Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Prialt 100 Mikrogramm/ml Infusionslosung
Ziconotid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Prialt und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Prialt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Prialt und wofiir wird es angewendet?

Prialt enthilt den Wirkstoff Ziconotid, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Analgetika
oder Schmerzmittel genannt wird. Prialt wird zur Behandlung von schweren, langanhaltenden
Schmerzen bei Erwachsenen verwendet, die ein Schmerzmittel bendtigen, welches durch intrathekale
Injektion (Einspritzen in den Raum, der das Riickenmark und das Gehirn umgibt) gegeben wird.

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

Prialt darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie ein Krebsmittel in die Riickenmarksfliissigkeit erhalten.

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit unter der Behandlung mit Ziconotid ein
Selbstmordversuch oder Selbstmordgedanken aufgetreten sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Die Patienten sollten vor, nach und wihrend der Behandlung mit intrathekalem Ziconotid sowie sofort
bei Auftreten depressiver Anzeichen oder Symptome einer neuropsychiatrischen Untersuchung
unterzogen werden. Betreuungspersonen sollten sich sofort mit einem Arzt in Verbindung setzen,
wenn bei dem Patienten Symptome einer potenziell lebensbedrohlichen Nebenwirkung auftreten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Prialt bei Ihnen angewendet wird.

- Die Auswirkungen einer Langzeitbehandlung mit Prialt sind derzeit nicht geklért, und die
Moglichkeit toxischer (schidlicher) Wirkungen auf das Riickenmark wurde noch nicht
ausgeschlossen. Wenn eine Langzeitbehandlung erforderlich ist, konnen Kontrollen notwendig
sein (dies wird von Threm Arzt entschieden).

- Wenn Sie Prialt iiber eine Pumpe erhalten, die Sie auerhalb des Korpers tragen. Priifen Sie
unbedingt einmal téglich, ob an der Stelle, wo der Schlauch in den Korper eintritt, Anzeichen
fiir eine Infektion vorliegen.

- Wenn Sie Anzeichen fiir eine Infektion wie Hautrétung, Schwellung, Schmerzen oder Ausfluss
um den Schlauch herum feststellen, miissen Sie unverziiglich Thren Arzt verstindigen und die
Infektion behandeln lassen.
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- Wenn der Bereich um den Schlauch herum druckempfindlich ist, ohne dass Zeichen einer
Infektion vorliegen, sollten Sie so bald wie moglich Thren Arzt um Rat fragen, da
Druckempfindlichkeit ein Frithzeichen einer Infektion sein kann.

- Wenn Sie Prialt iiber eine Pumpe erhalten, die sie auBlerhalb des Korpers tragen und ein Teil des
Infusionsschlauches sich 16st, miissen Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wenden.

- Wenn bei Thnen eines der folgenden Symptome vorliegt: hohe Temperatur, Kopfschmerzen,
Nackensteife, Miidigkeit, Verwirrung, Krankheitsgefiihl, Erbrechen oder gelegentliche Anfille.
Dies konnen Zeichen einer Hirnhautentziindung sein. Wenn Sie irgendeines der oben genannten
Symptome bei sich feststellen, miissen Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

- Wenn Sie irgendeine unerwiinschte Veridnderung in lhrem Denken, Threr Stimmung oder Threm
Gedichtnis bemerken, informieren Sie bitte Thren Arzt.

- Wenn Sie eine Chemotherapie erhalten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

- In Threm Blut kann die Konzentration eines als Kreatinkinase bezeichneten Enzyms ansteigen.
Obwohl dies in der Regel keine Beschwerden oder Probleme verursacht, wird Thr Arzt die
Konzentration dieses Enzyms wahrscheinlich kontrollieren. Dariiber hinaus kann es gelegentlich
auch zu Muskelproblemen kommen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, miissen Sie Thren Arzt
sofort informieren, da sich dieser dann gegebenenfalls zum Abbruch Ihrer Behandlung mit
Prialt entschlief3t.

- Sie miissen Thren Arzt sofort informieren, wenn es bei Ihnen nach der Behandlung zu einem der
folgenden Symptome kommt: plotzlich auftretende pfeifende Atemgerdusche, Atemnot,
Schmerzen in der Brustgegend, Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen,
Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere bei Auftreten am ganzen Korper). Hierbei kann es
sich um Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion handeln.

- Bei Patienten mit starken chronischen Schmerzen ist die Wahrscheinlichkeit fiir eine
Selbsttotung bzw. Selbsttdtungsversuche hoher als in der Allgemeinbevolkerung. Prialt kann
ferner bei dafiir bereits anfélligen Personen Depressionen verursachen oder verschlechtern.
Wenn Sie an Depressionen leiden oder in der Vergangenheit an Depressionen gelitten haben,
informieren Sie bitte IThren Arzt, bevor eine Behandlung mit Prialt bei Thnen begonnen wird.
Wenn sich Ihre Depressionen nach dem Beginn der Prialt-Behandlung verschlechtern oder
andere Beeintridchtigungen Ihrer Stimmungslage auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

- Unter der Behandlung kann es bei Ihnen zu Schléfrigkeit oder einer eingeschriankten
Wahrnehmung Threr Umgebung kommen. In diesem Fall miissen Sie Thren Arzt sofort
informieren, da sich dieser dann gegebenenfalls zum Abbruch Ihrer Behandlung mit Prialt
entschlief3t.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Prialt wird bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Anwendung von Prialt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, bzw. kiirzlich
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden (zum Beispiel Baclofen zur Behandlung von Muskelspastik, Clonidin zur Behandlung
von Bluthochdruck, Bupivacain zur lokalen Betdubung, Morphium zur Behandlung von Schmerzen,
Propofol zur Vollnarkose oder ein anderes Arzneimittel, das als intrathekale Injektion, d. h. als
Injektion in den Hohlraum um das Riickenmark und das Gehirn, verabreicht wird). Wenn Sie Prialt
zusammen mit bestimmten anderen Schmerzmitteln einnehmen, kann es zu Schléfrigkeit kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 um Rat.

Die Anwendung von Prialt wihrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebirfidhigen Alter, die
nicht verhiiten, wird nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurde berichtet, dass Prialt zu Verwirrung und Schléfrigkeit fithren kann. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder eine Maschine bedienen.

Prialt enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro empfohlene Hochstdosis fiir die
intrathekale Anwendung (21,6 Mikrogramm pro Tag), d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Prialt anzuwenden?

Ihre Behandlung mit Prialt wird von einem Arzt vorgenommen, der Erfahrung mit der Gabe von
Arzneimitteln in die Riickenmarksfliissigkeit und mit der Anwendung von inneren und dufleren
Infusionspumpen hat.

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt nicht mehr als 2,4 Mikrogramm pro Tag. Ihr Arzt konnte die
Prialt-Dosis sehr langsam entsprechend der Schwere Ihrer Schmerzen anpassen, durch eine Erh6hung
bis maximal 2,4 Mikrogramm/Tag. Die maximale Dosis betridgt 21,6 Mikrogramm/Tag. Zu Beginn
Ihrer Behandlung kann der Arzt Thre Dosis alle 1 bis 2 Tage oder mehr erhohen. Falls erforderlich,
kann die Dosis gesenkt oder die Injektion gestoppt werden, falls die Nebenwirkungen zu stark sind.

Prialt wird als sehr langsame dauerhafte Injektion in die Riickenmarksfliissigkeit angewendet
(intrathekale Anwendung). Das Arzneimittel wird fortlaufend von einer Pumpe aus zugefiihrt, die
entweder in Thre Bauchdecke implantiert ist oder aulerhalb in einer Giirteltasche getragen wird. Thr
Arzt wird mit IThnen besprechen, welche Art von Pumpe fiir Sie am geeignetsten ist und wann Sie die
Pumpe neu befiillen lassen miissen.

Die Schmerzlinderung wird durch einen schrittweisen Prozess erreicht, bei dem die Dosis von Prialt
sehr langsam angepasst wird. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie trotz der Anwendung von Prialt
immer noch zu starke Schmerzen haben oder dass die Nebenwirkungen zu stark sind, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Bevor Sie Prialt erhalten, kann Ihr Arzt moglicherweise entscheiden, Opiate (eine andere Art von
schmerzlindernden Arzneimitteln), die Ihnen in die Riickenmarksfliissigkeit gegeben werden,
allmihlich abzusetzen und diese durch andere Schmerzmittel zu ersetzen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Prialt erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Prialt erhalten, als Thr Arzt vorgesehen hat, konnen Sie sich unwohl fithlen mit
Zeichen wie Verwirrung, Sprechschwierigkeiten, Wortfindungsschwierigkeiten, iibermafigem
Schiitteln, Benommenbheit, iibermiBiger Schlifrigkeit, Krankheitsgefiihl oder Krankheit. Tritt dieser
Fall ein, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder ein Krankenhaus.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sie miissen Ihren Arzt sofort informieren, wenn Sie diese schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken, denn Sie benoétigen unter Umsténden dringend eine medizinische Behandlung.

. Meningitis (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) — Hirn- und
Riickenmarkhautentziindung, die in der Regel von einer Infektion hervorgerufen wird. Die
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Symptome der Meningitis sind Kopfschmerzen, Nackensteife, Abneigung gegen helles Licht,
Fieber, Erbrechen, Verwirrtheit und Schléfrigkeit.

. Krampfanfille (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) — bei Konvulsionen
(Krampfanfillen) kommt es zu schnellen und unkontrollierbaren Zuckungen der Korpers.
Wihrend eines Krampfanfalls ziehen sich die Muskeln des Betroffenen wiederholt zusammen
und entspannen sich wieder und es kann zum Bewusstseinsverlust kommen.

. Selbsttotungsgedanken oder -versuch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

. Rhabdomyolyse (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) — Zerfall von Muskelfasern, der
zu einer Nierenschidigung fithren kann. Symptome der Rhabdomyolyse sind abnormale
Urinfarbe (braunfarben), verminderte Harnproduktion, Muskelschwiche, dumpfe
Muskelschmerzen und Druckschmerzhaftigkeit der Muskulatur.

. Koma (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) — Zustand der Bewusstlosigkeit mit
fehlender Ansprechbarkeit, aus dem man nur schwer wieder aufwacht.

. Anaphylaktische Reaktion (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
— hierbei handelt es sich um eine schwere allergische Reaktion, zu den Anzeichen gehoren:
plotzlich auftretende pfeifende Atemgerdusche, Atemnot, Schmerzen in der Brustgegend,
Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(insbesondere bei Auftreten am ganzen Korper).

Weitere Nebenwirkungen

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

Verwirrung, Schwindel, Verschwommensehen, Kopfschmerzen, Augenzittern, Verlust oder
Beeintrichtigung des Gedichtnisses (Vergesslichkeit), Erbrechen, Ubelkeit, allgemeine Schwiche und
Schlifrigkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verminderter Appetit, Angstlichkeit oder Verschlimmerung von Angstlichkeit, Halluzinationen, Ein-
oder Durchschlafstorungen, Unruhe, Desorientiertheit, Depression oder Verschlechterung einer
Depression, Nervositit, Stimmungsschwankungen, Verdnderungen des Geisteszustands (abnorme
Gedanken, Verwirrung), Wahnvorstellungen (Paranoia), Reizbarkeit, Verschlimmerung von
Verwirrung, Lern-, Gedéchtnis- oder Denkprobleme, fehlende oder gestorte Reflexe, Probleme Worte
auszudriicken oder zu verstehen, verwaschene Sprache, Schwierigkeiten mit der Sprache oder Verlust
der Sprechfahigkeit, Triagheit, Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen, Gefiihl von Brennen,
verstirkte anorme Empfindung, Bewusstseinstriibung (Gleichgiiltigkeit oder anndhernde
Bewusstlosigkeit), Ddmpfung (Sedierung), Konzentrationsstérungen, Probleme mit dem Geruchsinn,
eigenartiger Geschmack oder kein Geschmackssinn, Schiitteln, Gefiihl von Nadelstichen,
Doppeltsehen, Sehstorungen, Lichtunvertriglichkeit, Tinnitus (Ohrenklingen), Schwindel oder
Drehgefiihl, Benommenheit oder Schwindel beim Stehen, niedriger Blutdruck, Kurzatmigkeit,
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Verschlechterung von Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung,
Schwitzen, Juckreiz, Muskelschwiche, Muskelspasmen, Muskelkrampf, Muskel- oder
Gelenkschmerzen, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, Schwierigkeit das
Wasserlassen einzuleiten oder zu kontrollieren, nervose Angstlichkeit, Sturz, Schmerzen oder
Verschlimmerung von Schmerzen, Miidigkeit, Kiltegefiihl, Schwellung im Gesicht, in den Beinen
oder Fiien, Brustschmerzen, Verinderungen der Blutchemie, mentale Beeintrichtigung und
vermindertes Gewicht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Blutvergiftung, Delirium (Gefiihl der geistigen Verwirrung), psychotische Stérung (abnormale
Gedankeninhalte und Aulenwahrnehmung), Gedankenstérungen, abnorme Triume, Inkohérenz
(Zerfahrenheit), Bewusstlosigkeit, Stupor (nicht ansprechbar/nur mit starken Reizen zu wecken),
Schlaganfall, Enzephalopathie (Hirnstdrung), Aggressivitit, Herzrhythmusstorung, Atemnot,
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Verdauungsstorungen, Hautausschlag, Muskelentziindung, Riickenschmerzen, Muskelzuckungen,
Nackenschmerz, akutes Nierenversagen, auffillige Befunde in der Herzstromkurve (EKG), erhohte
Korpertemperatur, Schwierigkeiten beim Gehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber 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 Prialt aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach Verwendbar bis
bzw. EXP 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.

Die chemische und physikalische Stabilitit unter Anwendung wurde iiber 60 Tage bei 37 °C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel nach einer Verdiinnung sofort in die
Infusionspumpe iiberfiihrt werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die
Dauer der Aufbewahrung unter Anwendung und die Bedingungen der Aufbewahrung vor der
Anwendung verantwortlich, die normalerweise nicht lianger als 24 Stunden bei 2 °C — 8 °C dauern soll,
es sei denn, die Verdiinnung wurde unter kontrollierten, validierten aseptischen Bedingungen
durchgefiihrt.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Verfarbung, Triibung
oder Schwebeteilchen.

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 Prialt enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Ziconotid.

- 1 ml Losung enthilt 100 Mikrogramm Ziconotid (als Acetat).

- Jede Durchstechflasche zu 1 ml enthilt 100 Mikrogramm; jede Durchstechflasche zu 2 ml
enthilt 200 Mikrogramm; jede Durchstechflasche zu 5 ml enthélt 500 Mikrogramm.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methionin, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke,
Salzsdure und Natriumhydroxid.

Wie Prialt aussieht und Inhalt der Packung

Prialt ist eine Infusionslosung (Infusion). Die Losung ist klar und farblos. Prialt ist in Packungen mit
einer einzelnen Durchstechflasche zu 1 ml, 2 ml oder 5 ml erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht
alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

63



Pharmazeutischer Unternehmer:
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Deutschland

Hersteller:

HWI development GmbH
StraBBburger Stralle 77
77767 Appenweier
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

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Duitsland/Allemagne/Deutschland)

Buarapus

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Ten.: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(I'epmanus)

Ceska republika

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Némecko)

Danmark

Esteve Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Tyskland)

Deutschland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com

Eesti

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Saksamaa)

E\rada

Esteve Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Teppovio)
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Lietuva

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Vokietija)

Luxembourg/Luxemburg
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Allemagne/Deutschland)

Magyarorszag

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Németorszig)

Malta

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Il-Germanja/Germany)

Nederland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Duitsland)

Norge

Esteve Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Tyskland)

Osterreich

AGEA Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 336 01 41
office @ageapharma.com



Espaiia
Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00

France

ESTEVE PHARMACEUTICALS S.A.S

Tél: +33 (0)1 4231 07 10
contact-france @esteve.com

Hrvatska

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Njemacka)

Ireland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Germany)

Island

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Simi: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Pyskaland)

Italia
Esteve Pharmaceuticals S.r.1.
info.italy @esteve.com

Kvnpog

Esteve Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(eppovio)

Latvija

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Vacija)

Polska

IMED POLAND Sp. z o0.0.
Tel.: +48 (0)22 663 43 03
imed @imed.com.pl

Portugal

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00
(Espanha)

Roménia

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Germania)

Slovenija

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Nemcija)

Slovenska republika

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Nemecko)

Suomi/Finland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Puh/Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Saksa/Tyskland)

Sverige

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com
(Tyskland)

United Kingdom (Northern Ireland)
Esteve Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)30 338427-0
info.germany @esteve.com

(Germany)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.
Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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