Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Gazyvaro 1 000 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Obinutuzumab

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN E LN

1.

Was ist Gazyvaro und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gazyvaro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Gazyvaro und wofiir wird es angewendet?

Was Gazyvaro ist

Gazyvaro enthilt den Wirkstoff Obinutuzumab, welcher zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort,
die ,,monoklonale Antikorper* genannt werden. Antikorper wirken, indem sie sich an bestimmte
Zielstrukturen in IThrem Ko&rper binden.

Wofiir Gazyvaro angewendet wird

Gazyvaro kann bei erwachsenen Patienten zur Behandlung von zwei verschiedenen Krebsarten
angewendet werden.

Chronische lymphatische Leukimie (auch ,,CLL* genannt)

- Gazyvaro wird bei Patienten angewendet, die zuvor noch keine Behandlung gegen CLL
erhalten haben und die noch andere gesundheitliche Beschwerden haben, aufgrund derer
sie wahrscheinlich eine vollstindige Dosis eines anderen Arzneimittels gegen CLL
namens Fludarabin nicht vertragen wiirden.

- Gazyvaro wird zusammen mit einem anderen Arzneimittel gegen Krebs namens
Chlorambucil angewendet.

Follikuléres Lymphom (auch ,,FL* genannt)

- Gazyvaro wird bei Patienten angewendet, die noch keine Behandlung gegen FL erhalten
haben.

- Gazyvaro wird bei Patienten angewendet, die bereits mindestens eine Behandlung mit
einem Arzneimittel namens Rituximab erhalten haben und deren FL wihrend oder nach
der Behandlung entweder wieder aufgetreten ist oder sich verschlimmert hat.

- Zu Beginn der Behandlung des FL wird Gazyvaro zusammen mit anderen Arzneimitteln
gegen Krebs angewendet.

- Gazyvaro kann danach fiir bis zu 2 Jahre alleine angewendet werden, als sogenannte
.Erhaltungstherapie*.

51



Wie Gazyvaro wirkt

° CLL und FL sind Krebsarten, bei denen die weillen Blutkdrperchen — die sogenannten
,B-Lymphozyten* — betroffen sind. Die betroffenen B-Lymphozyten vermehren sich zu schnell
und leben zu lange. Gazyvaro heftet sich an Zielstrukturen auf der Oberflidche der betroffenen
,,B-Lymphozyten* und fiithrt dazu, dass sie absterben.

° Wenn Gazyvaro bei Patienten mit CLL oder FL. zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Krebs angewendet wird, verzogert dies die Verschlechterung ihrer Krankheit.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gazyvaro beachten?

Gazyvaro darf nicht angewendet werden:

° wenn Sie allergisch gegen Obinutuzumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor IThnen Gazyvaro verabreicht wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Gazyvaro
anwenden, wenn:

. Sie eine Infektion haben oder in der Vergangenheit eine Infektion hatten, die lange angedauert
hat oder immer wieder auftritt
. Sie jemals Arzneimittel angewendet haben bzw. Ihnen verabreicht wurden, die Thr

Immunsystem beeintrichtigen (wie z. B. Chemotherapeutika oder Arzneimittel, die Ihr
Immunsystem unterdriicken)

° Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder blutverdiinnende Arzneimittel einnehmen — Thr Arzt
dndert moglicherweise die Einnahme dieser Arzneimittel
Sie jemals Herzprobleme hatten
Sie jemals Probleme mit Threr Hirnleistung hatten (wie z. B. Geddchtnisprobleme,
Schwierigkeiten beim Bewegen oder bei Sinnesempfindungen, Sehstérungen)
Sie jemals Atemschwierigkeiten oder Lungenprobleme hatten
Sie jemals eine bestimmte Art von Lebererkrankung, eine sogenannte Hepatitis B, hatten
Sie geimpft werden sollen oder wissen, dass Thnen in naher Zukunft eine Impfung bevorsteht.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Gazyvaro
anwenden, wenn einer dieser Punkte zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Achten Sie auf die folgenden Nebenwirkungen

Gazyvaro kann einige schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, die Sie umgehend Threm Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal berichten miissen. Diese beinhalten:

Infusionsbedingte Reaktionen
° Sagen Sie Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sofort, wenn bei Thnen eine der am

Anfang von Abschnitt 4 aufgefiihrten infusionsbedingten Reaktionen auftritt. Infusionsbedingte
Reaktionen kdnnen wihrend der Infusion oder bis zu 24 Stunden nach der Infusion auftreten.
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Wenn bei Thnen eine infusionsbedingte Reaktion auftritt, brauchen Sie méglicherweise eine
zusitzliche Behandlung oder die Infusion muss eventuell verlangsamt oder beendet werden.
Wenn die Symptome verschwinden oder eine Verbesserung eintritt, kann die Infusion
fortgesetzt werden. Wihrend der ersten Infusion ist die Wahrscheinlichkeit, dass diese
Reaktionen auftreten, hoher. Ihr Arzt kann entscheiden, die Behandlung mit Gazyvaro
abzubrechen, wenn Sie eine starke infusionsbedingte Reaktion haben.

Vor jeder Infusion mit Gazyvaro erhalten Sie Arzneimittel, die dabei helfen, mogliche
infusionsbedingte Reaktionen oder das sogenannte ,,Tumorlysesyndrom‘ abzuschwichen. Das
Tumorlysesyndrom ist eine potenziell lebensbedrohliche Komplikation, die durch chemische
Veridnderungen im Blut ausgeldst wird, die durch den Abbau von sterbenden Krebszellen
verursacht werden (siehe Abschnitt 3).

Progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML)

Die PML ist eine sehr seltene und lebensbedrohliche Gehirnentziindung, die bei sehr wenigen
Patienten unter Gazyvaro berichtet wurde.

Teilen Sie Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sofort mit, wenn Sie
Gedéchtnisverlust, Sprachschwierigkeiten, Schwierigkeiten beim Gehen oder Sehstérungen bei
sich bemerken.

Wenn bei Thnen eines dieser Symptome bereits vor der Behandlung mit Gazyvaro aufgetreten
ist, informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie Veridnderungen bei diesen Symptomen
bemerken. Moglicherweise bendtigen Sie eine medizinische Behandlung.

Infektionen

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend, wenn Sie nach Threr
Behandlung mit Gazyvaro Anzeichen einer Infektion bemerken (siehe ,,Infektionen‘ in
Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie Gazyvaro nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an, da es keine
Informationen iiber seine Anwendung in dieser Altersgruppe gibt.

Anwendung von Gazyvaro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dazu zidhlen auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und pflanzliche
Arzneimittel.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sein konnten oder
beabsichtigen ein Baby zu bekommen, informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Diese werden Sie dabei unterstiitzen, den Nutzen fiir Sie durch die fortgefiihrte
Anwendung von Gazyvaro gegen das Risiko, das Threm Baby dadurch entsteht, abzuwigen.
Wenn Sie unter der Behandlung mit Gazyvaro schwanger werden, teilen Sie dies sofort IThrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit. Das ist wichtig, da die Behandlung mit
Gazyvaro Auswirkungen auf Thre Gesundheit oder die Ihres Babys haben konnte.

Stillzeit

Wihrend der Behandlung mit Gazyvaro und 18 Monate nach Beendigung Ihrer Behandlung mit
Gazyvaro sollten Sie nicht stillen, da kleine Mengen des Arzneimittels in Ihre Muttermilch
iibergehen konnen.
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Verhiitung

° Wenden Sie eine zuverlidssige Verhiitungsmethode an, solange Sie mit Gazyvaro behandelt
werden.
o Wenden Sie auch noch fiir 18 Monate nach Ihrer letzten Behandlung mit Gazyvaro eine

zuverldssige Verhiitungsmethode an.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Gazyvaro Thre Verkehrstiichtigkeit mit Auto oder Fahrrad oder Thre
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt. Wenn bei Thnen jedoch eine infusionsbedingte
Reaktion auftritt (siche Abschnitt 4), sollten Sie weder mit dem Auto noch mit dem Fahrrad aktiv am
Straenverkehr teilnehmen noch Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis die Reaktion abgeklungen
ist.
3. Wie ist Gazyvaro anzuwenden?

Wie ist Gazyvaro anzuwenden

Gazyvaro wird unter Aufsicht eines in dieser Behandlung erfahrenen Arztes verabreicht. Es wird iiber
mehrere Stunden als Tropf (intravendse Infusion) in eine Vene verabreicht.

Die Behandlung mit Gazyvaro

Chronische lymphatische Leukamie

. Sie erhalten 6 Behandlungszyklen mit Gazyvaro in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel namens Chlorambucil gegen Krebs. Jeder Zyklus erstreckt sich iiber 28 Tage.
. An Tag 1 Thres ersten Zyklus wird Thnen ein Teil von Ihrer ersten Dosis Gazyvaro

(100 Milligramm [mg]) sehr langsam verabreicht. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
wird Sie sorgfiltig auf infusionsbedingte Reaktionen iiberwachen.

° Wenn Sie wihrend der Infusion des kleinen Teils Threr ersten Dosis keine infusionsbedingten
Reaktionen zeigen, kann Thnen der Rest Ihrer ersten Dosis (900 mg) am gleichen Tag
verabreicht werden.

. Wenn Sie nach der Verabreichung des kleinen Teils Threr ersten Dosis eine infusionsbedingte
Reaktion zeigen, wird Thnen der Rest Threr ersten Dosis an Tag 2 verabreicht.

Ein typisches Behandlungsregime sehen Sie nachfolgend:

Zyklus 1 — beinhaltet drei Dosen Gazyvaro in 28 Tagen:

o Tag 1 — Teil Threr ersten Dosis (100 mg)

Tag 2 oder Tag 1 (fortgesetzt) — Rest der ersten Dosis (900 mg)
Tag 8 — komplette Dosis (1 000 mg)

Tag 15 — komplette Dosis (1 000 mg).

Zyklen 2, 3, 4, 5 und 6 — beinhalten jeweils nur eine Dosis Gazyvaro im Zeitraum von 28 Tagen:
. Tag 1 — komplette Dosis (1 000 mg).

Follikuldres Lymphom
e  Sie erhalten 6 oder 8 Behandlungszyklen mit Gazyvaro in Kombination mit anderen

Arzneimitteln gegen Krebs. Jeder Zyklus erstreckt sich iiber 28 oder 21 Tage, je nachdem, welche
anderen Arzneimittel gegen Krebs Sie zusammen mit Gazyvaro erhalten.
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e Dieser sogenannten ,Induktionsphase* folgt eine ,,Erhaltungsphase” — wihrend dieser Zeit
erhalten Sie Gazyvaro alle 2 Monate fiir bis zu 2 Jahre, solange Thre Erkrankung nicht
fortschreitet. Abhiingig von Threm Krankheitszustand nach den ersten Behandlungszyklen wird
Ihr Arzt entscheiden, ob Sie in der Erhaltungsphase eine Behandlung erhalten.

e Ein typisches Behandlungsregime sehen Sie nachfolgend.

Induktionsphase

Zyklus 1 — beinhaltet drei Dosen Gazyvaro in 28 oder 21 Tagen, je nachdem, welche anderen
Arzneimittel gegen Krebs Sie zusammen mit Gazyvaro erhalten:

. Tag 1 — komplette Dosis (1 000 mg)

o Tag 8 — komplette Dosis (1 000 mg)

o Tag 15 — komplette Dosis (1 000 mg).

Zyklen 2 - 6 oder 2 - 8 — beinhalten jeweils nur eine Dosis Gazyvaro im Zeitraum von 28 oder
21 Tagen, je nachdem, welche anderen Arzneimittel gegen Krebs Sie zusammen mit Gazyvaro
erhalten:

. Tag 1 — komplette Dosis (1 000 mg).

Erhaltungsphase

. Komplette Dosis (1 000 mg) einmal alle 2 Monate fiir bis zu 2 Jahre, solange Thre Erkrankung
nicht fortschreitet.

Arzneimittel, die vor jeder Infusion verabreicht werden

Vor jeder Infusion von Gazyvaro erhalten Sie Arzneimittel, die das Risiko fiir das Auftreten von
infusionsbedingten Reaktionen oder eines Tumorlysesyndroms reduzieren konnen. Folgende
Arzneimittel konnen Sie erhalten:

Fliissigkeiten

Arzneimittel gegen Fieber

Arzneimittel gegen Schmerzen (Analgetika)

Arzneimittel gegen Entziindungen (Kortikosteroide)

Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika)

Arzneimittel zur Vorbeugung eines Tumorlysesyndroms (wie z. B. Allopurinol)

Wenn Sie eine Behandlung mit Gazyvaro verpasst haben
Wenn Sie Ihren Termin verpasst haben, lassen Sie sich so schnell wie moglich einen neuen Termin
geben. Das ist wichtig, da dieses Arzneimittel am besten wirkt, wenn das Dosierungsschema befolgt

wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen wurden fiir dieses Arzneimittel berichtet:

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Infusionsbedingte Reaktionen:

Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eines der folgenden
Symptome wihrend Ihrer Infusion oder bis zu 24 Stunden nach Threr Infusion auftritt:

Am hiufigsten berichtet:

Ubelkeit

Miidigkeit

Schwindel

Kopfschmerzen

Durchfall

Fieber, Hautr6tung oder Schiittelfrost
Erbrechen

Kurzatmigkeit

niedriger oder hoher Blutdruck
Herzrasen

Beschwerden im Brustkorb

Weniger hiufig berichtet:

o unregelmifBiger Herzschlag
o Schwellung von Rachen oder Atemwegen
o pfeifendes Atmen, Atemschwierigkeiten, Engegefiihl in der Brust oder Reizungen im Rachen

Wenn eines der oben genannten Symptome auftritt, wenden Sie sich sofort an IThren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Progressive multifokale Leukoenzephalopathie

Die PML ist eine sehr seltene und lebensbedrohliche Entziindung im Gehirn, die unter Gazyvaro
berichtet wurde.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal sofort mit, wenn Sie
o Gediachtnisausfall

. Schwierigkeiten beim Sprechen

° Schwierigkeiten beim Gehen

° Sehstorungen

erleiden. Wenn bei Ihnen eines dieser Symptome bereits vor der Behandlung mit Gazyvaro aufgetreten
ist, informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie Verdnderungen bei diesen Symptomen bemerken.
Moglicherweise bendtigen Sie eine medizinische Behandlung.

Infektionen
Es kann sein, dass Sie wihrend und nach einer Behandlung mit Gazyvaro empfinglicher fiir
Infektionen sind. Haufig handelt es sich um Erkiltungen, jedoch traten auch Fille schwererer

Infektionen auf. Das Wiederauftreten einer bestimmten Art von Lebererkrankung, eine sogenannte
,Hepatitis B*, wurde bei Patienten berichtet, die in der Vergangenheit bereits eine Hepatitis B hatten.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal sofort, falls Sie wihrend und nach der
Behandlung mit Gazyvaro Symptome einer Infektion bekommen. Dazu gehéren:

° Fieber

Husten

Schmerzen im Brustkorb

Miidigkeit

schmerzhafter Hautausschlag

Halsschmerzen

brennender Schmerz beim Wasserlassen

Schwichegefiihl oder allgemeines Unwohlsein

Wenn Sie vor Beginn der Behandlung mit Gazyvaro wiederauftretende oder chronische Infektionen
hatten, informieren Sie Thren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken:

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

Fieber

Lungenentziindung

Kopfschmerzen

Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen

Schwichegefiihl

Miidigkeit

Schmerzen in Armen und Beinen

Durchfall, Verstopfung

Schlaflosigkeit

Haarausfall, Juckreiz

Harnwegsinfektion, Entziindungen der Nase und des Rachens, Giirtelrose

verdnderte Ergebnisse in Blutuntersuchungen:

- Animie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen)

- niedrige Anzahl aller Arten von weil3en Blutkorperchen (kombiniert)

- niedrige Neutrophilenzahlen (eine bestimmte Art weiller Blutkdrperchen)

- niedrige Thrombozytenzahlen (eine bestimmte Art Blutkdrperchen, die an der
Blutgerinnung beteiligt ist)

) Infektionen der oberen Atemwege (Infektion von Nase, Rachen, Kehlkopf und Nebenhohlen),

Husten

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Fieberblidschen (Herpes)

Depression, Angstgefiihl

Grippe (Influenza)

Gewichtszunahme

laufende oder verstopfte Nase

Ekzem

Schmerzen in Mund und Rachen

Muskel- und Knochenschmerzen im Brustkorb
Hautkrebs (Plattenepithelkarzinom, Basalzellkarzinom)
Knochenschmerzen

unregelmifBiger Herzschlag (Vorhofflimmern)
Probleme beim Wasserlassen, Harninkontinenz
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hoher Blutdruck

Verdauungsprobleme (z. B. Sodbrennen), Himorrhoiden

Veridnderung von Ergebnissen in Blutuntersuchungen:

- niedrige Anzahl an Lymphozyten (eine bestimmte Art von weilen Blutkorperchen), Fieber
mit niedriger Anzahl an Neutrophilen (eine bestimmte Art von weiflen Blutkérperchen)

- Zunahme von Kalium, Phosphat oder Harnsédure — dies kann zu Nierenproblemen fiihren
(Teil des Tumorlysesyndroms)

- Abnahme von Kalium

. Magen- oder Darmdurchbruch (gastrointestinale Perforation, insbesondere bei Patienten, bei
denen der Krebs den Magen-Darm-Trakt betrifft)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Anormale Blutgerinnung, einschlielich einer schweren Erkrankung, bei der sich Gerinnsel im
gesamten Korper bilden (disseminierte intravaskuldre Gerinnung).

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der oben aufgelisteten
Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt 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.

S. Wie ist Gazyvaro aufzubewahren?

Gazyvaro wird in der Arztpraxis oder im Krankenhaus aufbewahrt. Die Lagerungsbedingungen sind

nachfolgend aufgelistet:

° Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

. Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* und auf dem Umkarton nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Thr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal werden nicht verwendete Arzneimittel entsorgen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gazyvaro enthélt

. Der Wirkstoff ist: Obinutuzumab 1 000 mg/40 ml pro Durchstechflasche entsprechend einer
Konzentration von 25 mg/ml vor Verdiinnung.

° Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Trehalose-
Dihydrat, Poloxamer 188 und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Gazyvaro aussieht und Inhalt der Packung

Gazyvaro ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung und ist eine farblose bis leicht
briunliche Fliissigkeit. Gazyvaro gibt es in einer Packung mit 1 Durchstechflasche aus Glas.

Pharmazeutischer Unternehmer

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Straf3e 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Straf3e 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapust EOO/I (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
E)Adda Osterreich

Roche (Hellas) A E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espana Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
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France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

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

Kvbmpog
A Xtopdtng & X Atd.
TnA: +357-22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

Romania
Roche Romaénia 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

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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