Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Alunbrig 30 mg Filmtabletten
Alunbrig 90 mg Filmtabletten
Alunbrig 180 mg Filmtabletten
Brigatinib

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Alunbrig und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Alunbrig beachten?
Wie ist Alunbrig einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Alunbrig aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN N

1. Was ist Alunbrig und wofiir wird es angewendet?

Alunbrig enthélt den Wirkstoff Brigatinib, ein bestimmtes Arzneimittel gegen Krebs, das man
Kinasehemmer nennt. Alunbrig wird zur Behandlung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem
Lungenkrebs, der nicht-kleinzelliger Lungenkrebs genannt wird, angewendet. Es wird Patienten
gegeben, deren Lungenkrebs mit einer fehlerhaften Form eines bestimmten Gens in Verbindung steht,
die man als anaplastische Lymphomkinase (ALK) bezeichnet.

Wie Alunbrig wirkt

Das fehlerhafte Gen bildet ein Protein, genannt Kinase, das das Wachstum der Krebszellen anregt.

Alunbrig blockiert die Aktivitét dieses Proteins und verlangsamt somit das Wachstum und die
Ausbreitung des Krebses.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alunbrig beachten?
Alunbrig darf nicht eingenommen werden,

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

61



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alunbrig einnehmen bzw. wihrend der Behandlung,
wenn eine der folgenden Beschwerden bei Ihnen auftritt:

. Lungen- oder Atembeschwerden
Lungenbeschwerden, einige davon schwer, treten hdufiger innerhalb der ersten 7 Tage der
Behandlung auf. Die Symptome konnen denen von Lungenkrebs dhneln. Informieren Sie Thren
Arzt iiber neue oder sich verschlechternde Symptome wie Atembeschwerden, Kurzatmigkeit,
Brustschmerzen, Husten und Fieber.
. Bluthochdruck
. Niedriger Puls (Bradykardie)
o Sehstorungen
Informieren Sie Thren Arzt iiber alle Sehstérungen wie das Sehen von Blitzen, verschwommenes
Sehen oder Schmerzen der Augen durch Licht, die wéhrend der Behandlung auftreten.
. Muskelsymptome
Melden Sie Threm Arzt unerklarliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit und -schwéche.
Beschwerden der Bauchspeicheldriise
Leberbeschwerden
Hoher Blutzuckerspiegel
Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht
Vermeiden Sie wihrend der Behandlung und mindestens 5 Tage nach der letzten Dosis einen
langeren Aufenthalt im Sonnenlicht. Wenn Sie sich in der Sonne aufhalten, tragen Sie eine
Kopfbedeckung, schiitzende Kleidung, ein Breitspektrum-Sonnenschutzmittel gegen
Ultraviolett A (UVA)/Ultraviolett B (UVB) Strahlung und Lippenbalsam mit einem
Lichtschutzfaktor (LSF) 30 oder hoher. So schiitzen Sie sich vor einem mdglichen
Sonnenbrand.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Nierenbeschwerden haben oder Dialysepatient sind.

Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Behandlung anpassen oder Alunbrig voriibergehend oder dauerhaft
absetzen. Siehe auch den Anfang von Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche

Alunbrig wurde nicht bei Kindern oder Jugendlichen untersucht. Eine Behandlung mit Alunbrig wird
bei Personen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Alunbrig zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Alunbrig beeinflussen oder von Alunbrig
beeinflusst werden:

° Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol: Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen.

. Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir: Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion.

. Clarithromycin, Telithromycin, Troleandomycin: Arzneimittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen.

. Nefazodon: ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen.

. Johanniskraut: ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen.

. Carbamazepin: ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, euphorischen/depressiven
Episoden und bestimmten Schmerzzustdnden.

. Phenobarbital, Phenytoin: Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie.
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Rifabutin, Rifampicin: Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose oder bestimmten
anderen Infektionen.

Digoxin: ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen.

Dabigatran: ein Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung.

Colchicin: ein Arzneimittel zur Behandlung von Gichtanféllen.

Pravastatin, Rosuvastatin: Arzneimittel zur Senkung eines erhohten Cholesterinspiegels.
Methotrexat: ein Arzneimittel zur Behandlung schwerer Gelenkentziindungen, Krebs und der
Hautkrankheit Psoriasis.

Sulfasalazin: ein Arzneimittel zur Behandlung schwerer Darm- und rheumatischer
Gelenkentziindungen.

Efavirenz, Etravirin: Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion.

Modafinil: ein Arzneimittel zur Behandlung einer Schlaf-Wach-Stérung (Narkolepsie).
Bosentan: ein Arzneimittel zur Behandlung von Lungenhochdruck.

Nafcillin: ein Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen.

Alfentanil, Fentanyl: Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen.

Chinidin: ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen.

Cyclosporin, Sirolimus, Tacrolimus: Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems.

Einnahme von Alunbrig zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Meiden Sie Grapefruit-Produkte wéhrend der Behandlung, da sie die Menge an Brigatinib in Ihrem
Korper verdndern kdnnen.

Schwangerschaft

Alunbrig wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei denn, der Nutzen {iberwiegt das
Risiko fiir das Baby. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter, die mit Alunbrig behandelt werden, sollten vermeiden, schwanger zu
werden. Wihrend der Behandlung und 4 Monate nach dem Absetzen von Alunbrig muss eine
zuverlassige, nicht-hormonelle Verhiitungsmethode angewendet werden. Fragen Sie Ihren Arzt nach
den Verhiitungsmethoden, die fiir Sie in Frage kommen.

Stillzeit

Wihrend der Behandlung mit Alunbrig diirfen Sie nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob Brigatinib in
die Muttermilch tibergeht und so moglicherweise das Baby schiadigen konnte.

Fortpflanzungsfihigkeit

Mainnern, die mit Alunbrig behandelt werden, wird angeraten, wéihrend der Behandlung kein Kind zu
zeugen und wihrend der Behandlung sowie 3 Monate nach dem Absetzen eine zuverldssige
Verhiitungsmethode anzuwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Alunbrig kann Sehstérungen, Schwindel oder Miidigkeit verursachen. Fiihren Sie kein Fahrzeug oder
bedienen Sie keine Maschinen wihrend der Behandlung, wenn derartige Anzeichen auftreten.

Alunbrig enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Alunbrig erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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Alunbrig enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wie ist Alunbrig einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Einmal tiglich eine 90 mg-Tablette wahrend der ersten 7 Behandlungstage; danach einmal tiglich eine
180 mg-Tablette.

Andern Sie die Dosis nicht, ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt zu halten. Thr Arzt kann Ihre Dosis
entsprechend Thren Bediirfnissen anpassen. Dies kann die Verwendung einer 30 mg-Tablette
erfordern, um die neue empfohlene Dosis zu erreichen.

Starterpackung

Es besteht die Moglichkeit, dass Ihr Arzt Ihnen zu Behandlungsbeginn eine Starterpackung
verschreibt.

Anwendungsweise

o Nehmen Sie Alunbrig einmal tdglich ein — jeden Tag zur gleichen Zeit.

o Schlucken Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser. Zerdriicken Sie die Tabletten nicht und
16sen Sie sie nicht auf.

o Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

o Wenn Sie nach der Einnahme von Alunbrig erbrechen, nehmen Sie bis zur ndchsten geplanten

Einnahme keine weiteren Tabletten ein.
Verschlucken Sie die in der Flasche enthaltene Trockenkapsel nicht.
Wenn Sie eine grofiere Menge Alunbrig eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben als
empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Alunbrig vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Thre nichste Dosis zu Ihrer gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alunbrig abbrechen

Setzen Sie Alunbrig nicht ab, ohne mit Ihrem Arzt dariiber zu sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn bei Thnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

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

Bluthochdruck

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Thnen Kopfschmerzen, Schwindel, Sehstdrungen,
Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit auftreten.

Sehstorungen

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Blitze sehen, verschwommen sehen oder Sie Schmerzen
der Augen durch Licht bemerken. Thr Arzt wird dann moglicherweise die Behandlung mit
Alunbrig abbrechen und Sie an einen Augenarzt iiberweisen.

Erhohte Kreatinphosphokinase-Werte im Bluttest

Dies kann auf Muskelschidden hinweisen, z. B. am Herzen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei
Ihnen unerklirliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwéche auftreten.

Erhohte Amylase- oder Lipasewerte im Bluttest

Dies kann auf eine Entziindung der Bauchspeicheldriise hinweisen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Schmerzen im Oberbauch haben, einschlie8lich
Bauchschmerzen, die sich beim Essen verschlimmern und in den Riicken ausstrahlen, sowie bei
Gewichtsverlust oder Ubelkeit.

Erhohte Leberenzymwerte im Bluttest (Aspartat-Aminotransferase,
Alanin-Aminotransferase)

Diese konnen auf Leberzellschiden hindeuten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
rechtsseitige Bauchschmerzen haben bzw. eine Gelbfarbung Ihrer Haut oder Thres Augapfels
oder dunkler Urin auftreten.

Erhohter Blutzucker

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie sehr durstig sind, mehr als sonst urinieren miissen, sehr
hungrig sind, Thnen {ibel ist oder Sie schwach oder miide oder verwirrt sind.

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

Lungenentziindung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie neue oder sich verschlechternde Lungen- oder
Atembeschwerden haben, einschlieSlich Brustschmerzen, Husten und Fieber, insbesondere in
der ersten Woche der Einnahme von Alunbrig, da dies ein Zeichen fiir ernsthafte
Lungenprobleme sein kann.

Niedriger Puls

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Schmerzen in der Brust oder Unwohlsein,
Verdnderungen im Herzschlag, Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht auftreten.
Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei IThnen Hautreaktionen auftreten.

Siehe auch Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entziindung der Bauchspeicheldriise, die schwere und anhaltende Magenschmerzen verursachen
kann, mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis).

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

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

Lungenentziindung (Pneumonie).

Erkéltungsdhnliche Symptome (Infektion der oberen Atemwege).

Verringerte Anzahl roter Blutkdrperchen (Anémie).

Verringerte Anzahl weiller Blutkdrperchen, sogenannte Neutrophile und Lymphozyten im
Bluttest.

Verldngerte Blutgerinnungszeit im Test “Aktivierte partielle Thromboplastinzeit*.
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Erhohte Insulinwerte im Blut.

Verringerte Phosphorwerte im Blut.

Verringerte Magnesiumwerte im Blut.

Erhohte Kalziumwerte im Blut.

Verringerte Natriumwerte im Blut.

Verringerte Kaliumwerte im Blut.

Verminderter Appetit.

Kopfschmerzen.

Empfindungsstorungen, wie Taubheit, Kribbeln, Prickeln, Schwiche oder Schmerzen in Handen
oder Fiilen (periphere Neuropathie).

Schwindel.

Husten.

Kurzatmigkeit.

Durchfall.

Ubelkeit.

Erbrechen.

Bauchschmerzen.

Verstopfung.

Entziindung des Mundes und der Lippen (Stomatitis).

Erhohter Wert des Enzyms alkalische Phosphatase im Blut - kann auf Organfunktionsstérungen
oder Verletzungen hinweisen.

Ausschlag.

Juckreiz.

Gelenk- oder Muskelschmerzen (einschlieBlich Muskelkrampfen).

Erhohter Kreatininwert im Blut - kann auf eine eingeschrinkte Nierenfunktion hindeuten.
Schwere dauernde Miidigkeit und Erschdpfung.

Gewebsschwellung durch eingelagerte Fliissigkeit.

Fieber.

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

Im Bluttest verringerte Anzahl der Blutplittchen (Thrombozyten), was das Risiko von
Blutungen und Blutergiissen erhéhen kann.

Schlafstorungen (Schlaflosigkeit).

Gedéchtnisschwiche.

Anderung des Geschmackssinns.

Abnormale elektrische Aktivitdt des Herzens (verldngertes QT-Intervall im EKG).
Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie).

UnregelméBiger Herzschlag.

Trockener Mund.

Verdauungsstorungen.

Bldhungen.

Erhohte Laktatdehydrogenasewerte im Blut - kann auf einen Gewebeschaden hinweisen.
Erhohter Bilirubinspiegel im Blut.

Trockene Haut.

Schmerzen der Rippen und Brustmuskulatur.

Schmerzen in Armen und Beinen.

Muskel- und Gelenksteifigkeit.

Brustschmerzen und —beschwerden.

Schmerzen.

Erhohte Cholesterinwerte im Blut.

Gewichtsverlust.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Alunbrig aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche bzw. Blisterpackung und dem Umkarton
nach ,,Verwendbar bis:* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Alunbrig enthélt
o Der Wirkstoff ist Brigatinib.
Jede 30 mg-Filmtablette enthdlt 30 mg Brigatinib.
Jede 90 mg-Filmtablette enthélt 90 mg Brigatinib.
Jede 180 mg-Filmtablette enthdlt 180 mg Brigatinib.
o Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A), hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Talkum, Macrogol, Poly(vinylalkohol) und Titandioxid.

Wie Alunbrig aussieht und Inhalt der Packung

Alunbrig-Filmtabletten sind weil} bis grau-weil3, rund (30 mg) oder oval (90 mg und 180 mg). Die
Ober- und die Unterseite ist konvex.

Alunbrig 30 mg:
o Jede 30 mg-Filmtablette enthélt 30 mg Brigatinib.
o Die Filmtabletten sind etwa 7 mm im Durchmesser mit der Pragung ,,U3* auf einer Seite und

keiner Pragung auf der anderen Seite.

Alunbrig 90 mg:
o Jede 90 mg-Filmtablette enthélt 90 mg Brigatinib.
o Die Filmtabletten sind etwa 15 mm lang mit der Pragung ,,U7‘ auf einer Seite und keiner

Pragung auf der anderen Seite.

Alunbrig 180 mg:

o Jede 180 mg-Filmtablette enthélt 180 mg Brigatinib.

o Die Filmtabletten sind etwa 19 mm lang mit der Pragung ,,U13* auf einer Seite und keiner
Pragung auf der anderen Seite.
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Alunbrig ist in Plastikfolienstreifen (Blisterpackungen) erhiltlich, die in einem Umbkarton verpackt
sind, mit:

o Alunbrig 30 mg: 28, 56 oder 112 Filmtabletten.

o Alunbrig 90 mg: 7 oder 28 Filmtabletten.

o Alunbrig 180 mg: 28 Filmtabletten.

Alunbrig ist in Kunststoffflaschen mit kindergesicherten Schraubverschliissen erhéltlich. Jede Flasche
enthilt eine Trockenkapsel mit Trockenmittel und ist in einem Umkarton verpackt mit:

o Alunbrig 30 mg: 60 oder 120 Filmtabletten.

o Alunbrig 90 mg: 7 oder 30 Filmtabletten.

o Alunbrig 180 mg: 30 Filmtabletten.

Die Trockenkapsel mit Trockenmittel muss in der Flasche verbleiben.

Alunbrig ist als Starterpackung erhiltlich. Jede Packung besteht aus einem Umkarton mit zwei
Innenkartons. Sie enthalten:
o Alunbrig 90 mg Filmtabletten
1 Plastikfolienstreifen (Blisterpackung), enthdlt 7 Filmtabletten.
o Alunbrig 180 mg Filmtabletten
3 Plastikfolienstreifen (Blisterpackungen), enthalten 21 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Déanemark

Hersteller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strasse 25
4020 Linz

Osterreich

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irland

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

Takeda Belgium Takeda, UAB

Tel/Tél: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
takeda-belgium@takeda.com

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena benrapus Takeda Belgium

Ten.: +359 2 958 27 36; Tel/Tél: +32 2 464 06 11
+3592958 1529 takeda-belgium@takeda.com
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Cesks republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: + 420 234722722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 11 11

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669

Elrada

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6387800
gr.info@takeda.com

Espaiia
Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22

spain@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 1 40 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96

Ireland

Takeda Products Ireland Limited
Tel: 1800 937 970
medinfoemea@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor(@vistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 502601
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Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland bv

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 6676 3030
infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50

Polska
Takeda Pharma sp. z o.0.
tel. +48 22 608 13 00

Portugal
Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska
druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

Suomi/Finland
Takeda Oy

Tel. +358 20 746 5000
infoposti@takeda.com



Kvnpog Sverige

A. POTAMITIS MEDICARE LTD Takeda Pharma AB

TnA: +357 22583333 Tel: +46 8 731 28 00
info@potamitismedicare.com infosweden@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0)2830 640 902

medinfoemea@takeda.com

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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