Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Apidra 100 Unidades/ml, soluciio injetiavel num frasco para injetaveis
Insulina glulisina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Apidra e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Apidra
Como utilizar Apidra

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Apidra

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SAINAIE o

1. O que é Apidra e para que ¢é utilizado

Apidra ¢ um antidiabético, usado para reduzir os valores elevados de agticar no sangue em doentes
com diabetes mellitus; pode ser administrado em adultos, adolescentes e criangas com 6 anos de idade
ou mais. A Diabetes mellitus ¢ uma doenga em que o organismo nao produz insulina suficiente para
controlar o nivel de agucar no sangue.

E produzida por biotecnologia. A insulina glulisina tem um rapido inicio de agdo em 10-20 minutos e
uma curta duragao de cerca de 4 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apidra

Nao utilize Apidra:

- Se tem alergia a insulina glulisina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

- Se os seus niveis de agticar no sangue forem muito baixos (hipoglicemia), siga as orientagdes
relativas a hipoglicemia (ver caixa no final deste folheto).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Apidra.
Siga rigorosamente as instru¢des que definiu com o seu médico relativamente a dose de insulina, a
monitorizagdo (andlises de sangue), a dieta e a atividade fisica (trabalho fisico e exercicios).

Populagdes especiais de doentes
Se tem problemas nos rins ou no figado, fale com o seu médico porque pode precisar de uma dose
mais baixa.

A informacao clinica sobre o uso de Apidra em criangas com menos de 6 anos de idade ¢ insuficiente.
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Alteragdes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como utilizar
Apidra). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a inje¢do numa area irregular antes
de comegar a administrar a inje¢do numa area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de aglicar no sangue ¢ a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Viagens
Antes de viajar consulte o seu médico. Podera ter de lhe falar sobre:

- a disponibilidade da sua insulina no pais de destino,

- quantidade de insulina, seringas para injecao, etc.,

- conservagdo correta da sua insulina durante a viagem,

- horarios das refeicdes e administragdo de insulina durante a viagem,

- os possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a saude nos paises de destino,

- o que deve fazer em situagdes de emergéncia quando se sente mal ou fica doente.

Doengas ¢ lesoes
Nas seguintes situagdes o tratamento da diabetes podera requerer atengao:

- Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave, o nivel de aglicar no seu sangue podera
aumentar (hiperglicemia)

- Se ndo comer o suficiente o seu nivel de acucar no seu sangue podera ficar demasiado baixo
(hipoglicemia)

Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa
possivel.

Se sofre de diabetes tipol (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o seu tratamento
com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes. Mantenha sempre as
pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Alguns doentes com diabetes mellitus tipo 2 de longa duragéo e doenga cardiaca ou acidente vascular
cerebral prévio que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia cardiaca.
Informe o seu médico, o mais rapidamente possivel, no caso de ter sinais de insuficiéncia cardiaca tais
como respiracdo ofegante invulgar ou aumento de peso ou inchago localizado (edema).

Outros medicamentos e Apidra

Alguns medicamentos provocam alteragdes nos niveis de agucar no sangue (diminui¢do, aumento ou
ambos, dependendo da situagdo),. Em todos os casos, podera ser necessario ajustar a dose de insulina
para evitar niveis de agucar no sangue que tanto sdo muito baixos ou muito altos. Tenha cuidado
quando comega ou para de tomar um medicamento novo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se ele
poderd afetar os seus niveis de aglicar no sangue e quais as medidas que, se for caso disso, devera
tomar.

Os medicamentos que podem baixar os seus niveis de acucar (hipoglicemia) no sangue incluem:
- todos os outros medicamentos para tratar a diabetes,
- inibidores da enzima de conversdo de angiotensina (IECA) (usados para tratar certas condi¢des
cardiacas ou pressao arterial elevada,),
- disopiramida (usada para tratar certas condigdes cardiacas),
- fluoxetina (usada para tratar a depressao),
- fibratos (usados para diminuir os niveis elevados de lipidos no sangue),
-inibidores da monoaminooxidase (IMAQO) (usados para tratar a depressio),
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- pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos (tal como a aspirina, usada para alivio da dor e da febre
baixa),
- antibiodticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem elevar os seus niveis de agticar no sangue (hipoglicemia) incluem:

- corticoides (tal como a “cortisona”, usada para tratar a inflamacao),

- danazol (medicamento que atua na ovulagdo)

- diazéxido (usado para tratar a pressdo arterial elevada),

- diuréticos (usados para tratar a pressao arterial elevada ou retengdo de fluidos em excesso), --
glucagon (hormona pancreatica usada para tratar a hipoglicemia grave),

- isoniazida (usada para tratar a tuberculose),

- estrogénios e progesteronas (tal como na pilula contracetiva, usada no controlo da natalidade), -
derivados das fenotiazinas (usados para tratar perturbacdes do foro psiquiatrico),

- somatropina (hormona de crescimento),

- medicamentos simpaticomiméticos (tal como a epinefrina [adrenalina] ou salbutamol,

terbutalina usada para tratar a asma),

- hormonas da tiroide (usadas para tratar disfuncdes da glandula tiroideia),

- inibidores da protease (usados para tratar VIH),

- farmacos antipsicoticos atipicos (tal como olanzapina e clozapina).

Os seus niveis de aglicar no sangue poderdo descer ou subir se tomar:

- beta-bloqueadores (usados para tratar a pressdo arterial elevada),
- clonidina (usada para tratar a pressdo arterial elevada)

- sais de litio (usados para tratar perturbacdes do foro psiquiatrico).

A pentamidina (usada para tratar algumas infe¢des causadas por parasitas) pode provocar
hipoglicemia, por vezes seguida de hiperglicemia.

Os bloqueadores beta, assim como outros firmacos simpaticoliticos (tal como a clonidina, guanetidina
e reserpina) podem atenuar ou suprimir inteiramente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a

reconhecer uma hipoglicemia hipoglicemia.

Se ndo tiver a certeza que est4 a tomar algum destes medicamentos, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Apidra com alcool
Os seus niveis de acticar no sangue podem descer ou subir se beber alcool.
Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A sua dose de insulina pode
necessitar de sofrer alteragdes durante a gravidez e apds o parto. Um controlo cuidadoso da sua
diabetes, ¢ a prevencdo da hipoglicemia, ¢ importante para a sua satde a do seu filho.

Nao existem dados, ou a quantidade de dados ¢ limitada, do uso de Apidra em mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico uma vez que podera necessitar de um ajuste na dose de
insulina e na dieta.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas:

As suas capacidades de concentracdo ou de reacdo podem estar reduzidas se:
- tem hipoglicemia (niveis baixos de agucar no sangue)
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- tem hiperglicemia (niveis elevados de agticar no sangue)

Tenha atengdo a este possivel problema em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como

para os outros (tal como conduzir um carro ou utilizar maquinas).

Devera contactar o seu médico para o aconselhar sobre a condugao se:

- tem episodios frequentes de hipoglicemia,

- primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer uma hipoglicemia estam diminuidos ou
ausentes.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Apidra

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, isto é “essencialmente livre
de sodio”.

Apidra contém metacresol

Apidra contem metacresol que pode provocar reagdes alérgicas.
3. Como utilizar Apidra

Posologia:

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico determinard a dose diaria de Apidra que necessita, baseado no seu estilo de vida e
resultados da avaliag@o dos niveis de acucar no sangue (glucose) e a sua experiéncia prévia de insulina.

Apidra ¢ uma insulina de curta duragdo. O seu médico podera recomendar-lhe o seu uso em
combinagdo com uma insulina de duracdo de acdo intermédia, longa, uma insulina basal ou com
comprimidos usados para tratar niveis elevados de agucar no sangue.

A passagem de um outro tipo de insulina para a insulina glulisina podera necessitar de um ajuste da
dose por parte do seu médico.

Muitos fatores podem influenciar os seus niveis de agucar no sangue. Deve estar consciente destes
fatores para poder reagir corretamente as mudangas verificadas nos seus niveis de aglicar no sangue e
para prevenir que estes se tornem demasiadamente altos ou baixos.

Leia atentamente a caixa de texto no fim deste folheto para mais informagdes.

Método de administracao

Apidra ¢ injetada por baixo da pele (via subcutanea). Pode também ser administrada por via
intravenosa por um profissional de saide sob a supervisdo de um médico.

O seu médico mostrar-lhe-a qual o local onde devera injetar Apidra. Pode ser injetada na parede
abdominal, na coxa ou na parte superior do braco ou, ainda, por perfusdo continua na parede
abdominal. O efeito sera ligeiramente mais rapido se a insulina for injetada no seu abdéomen. Assim
como para todas as insulinas, os locais de injecdo e de perfusdo dentro de uma mesma area de
administracdo (abdomen, coxa ou na parte superior do braco) devem ser mudados de injecdo para
injecao.

Frequéncia de administracio

Apidra deve ser administrada imediatamente (0-15 minutos) antes ou imediatamente ap6s as refei¢des.
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Instrugdes para uma utilizagcio correta
Como utilizar os frascos para injetaveis

Os frascos para injetaveis de Apidra sdo para serem utilizados com seringas de insulina com a
correspondente escala em unidades e para o uso com sistemas de perfusdo de insulina.

Inspecione o frasco para injetaveis antes de o utilizar. Utilize apenas o frasco para injetaveis se a
solucdo se apresentar limpida, incolor, e se ndo tiver particulas visiveis. Nao agite ou misture antes de
utilizar.

Utilize sempre um frasco para injetaveis novo se notar que o controlo do seu nivel de agucar no sangue
esta a agravar-se inesperadamente. Este facto pode indicar que a insulina perdeu uma parte da sua
eficacia. Se achar que podera ter um problema com Apidra, peca ao seu médico ou farmacéutico para
o verificar.

Se necessitar de misturar dois tipos de insulina |

Apidra ndo pode ser misturada com outras preparagdes exceto a insulina humana NPH.

Quando Apidra ¢ misturada com a insulina humana NPH, a Apidra deve ser colocada na seringa em
primeiro lugar. A inje¢do deve ser administrada imediatamente apds a mistura.

Como utilizar um sistema de bomba de perfusio |

Antes de utilizar Apidra num sistema de bomba de perfus@o deve ter-lhe sido dado instrugdes
detalhadas em como utilizar o sistema de bomba. Adicionalmente, devera também ter recebido
informacao sobre o que deve fazer em caso de doenga ou se os seus niveis de agucar no sangue
ficarem muito altos ou muito baixos, ou se o sistema de bomba falhar.

Utilize o sistema de bomba que lhe foi recomendado pelo seu médico. Leia e siga as instru¢des que
vém com a sua bomba de perfusdo de insulina. O seu médico indicar-lhe-4 qual a taxa de perfusao
basal mais apropriada para o seu caso e, quais os bolus de insulina a serem administrados as horas das
refeicoes. Meca regularmente os seus niveis de aguicar no sangue para garantir que obtém os
beneficios da administracdo da insulina por perfusdo e para ter a certeza que a bomba esta a funcionar
correctamente.

Mude o equipamento de perfusio e o reservatorio pelo menos de 48 em 48 horas, usando uma técnica
asséptica. Estas instrugdes podem ser diferentes das que vém com a sua bomba de perfusdo de
insulina. Quando usa Apidra no sistema de bomba ¢ importante que siga sempre estas instrugoes
especificas. O ndo cumprimentos destas instrugdes especificas pode originar efeitos adversos graves.

Apidra nunca deve ser misturada com solventes ou com qualquer outra insulina quando administrada
numa bomba de perfusao.

Como agir se o sistema de bomba falhar ou quando a bomba ¢ usada incorretamente? |

Problemas na bomba ou no sistema de perfusdo ou a utilizagdo incorreta da bomba pode resultar em
que nao consiga ter insulina suficiente. Isto pode rapidamente fazer com que tenha muito agucar no
sangue ou cetoacidose diabética (acumulagdo de acido no sangue porque o corpo esta a decompor
gordura em vez de agucar).

Se o seu nivel de aglicar no sangue comegar a subir, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro o mais depressa possivel. Eles dir-lhe-ao o que precisa de ser feito.

Pode ter necessidade de usar Apidra com seringas ou canetas. Deve ter sempre consigo um sistema de
libertag@o de insulina alternativa disponivel para administracdo por via subcutanea no caso de se
verificar uma avaria na bomba de perfusdo de insulina.
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Se utilizar mais Apidra do que deveria

- Se injetou demasiada Apidra, o seu nivel de agticar no sangue pode ser demasiado baixo
(hipoglicemia). Verifique os seus niveis de glicemia frequentemente. Em geral, para evitar a
hipoglicemia devera ingerir mais alimentos e vigiar os seus niveis de agiicar no sangue. Para
informagdes relativas ao tratamento da hipoglicemia, ver caixa de texto no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apidra

- Se se esqueceu de uma administraciao de Apidra ou se nio injetou insulina suficiente, os seus
niveis de agucar no sangue podem aumentar consideravelmente (hiperglicemia). Verifique os seus
niveis de agucar no sangue frequentemente. Para informagdes sobre o tratamento da hiperglicemia, ver
caixa no final deste folheto.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Apidra

Isto pode levar a hiperglicemia grave (niveis muito elevados de aguicar no sangue) e cetoacidose
(acumulagdo de acido no sangue porque o organismo estd a utilizar gordura em vez de agucar). Nao
pare Apidra sem falar com o seu médico, que lhe dird o que deve ser feito.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Trocas de insulina

Deve sempre verificar o rétulo da insulina antes de cada inje¢@o para evitar trocas de medicacao entre
Apidra e outras insulinas.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

A hipoglicemia (nivel baixo de ag¢ticar no sangue) pode ser muito grave. A hipoglicemia ¢ um
efeito secundario notificado muito frequentemente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas).
Hipoglicemia (nivel baixo de aciicar no sangue) significa que niio ha agucar suficiente no sangue.
Se os seus niveis de agticar no sangue descerem demasiado, pode ficar inconsciente. Casos graves de
hipoglicemia podem provocar lesdes cerebrais e podem por a vida em risco. Se tiver sintomas de um
nivel baixo de aglicar no sangue, tome medidas para aumentar o seu nivel de agticar no sangue
imediatamente. Para mais informacdes importantes acerca da huipoglicemia e do seu tratamento veja
a caixa no final deste folheto.

Se tiver os seguintes sintomas contacte o seu médico de imediato:

Reacdes alérgicas sistémicas sdo efeitos secundarios comunicados com pouca frequéncia (podem
afetar até¢ 1 em 100 pessoas).

Alergia generalizada a insulina: os sintomas associados podem incluir reagdes cutineas extensas
(erupgdo cutanea e comichdo no corpo todo), inchaco grave da pele ou das membranas mucosas
(angioedema), dificuldade em respirar, uma descida da pressao arterial, com batimento cardiaco rapido
e sudorese. Podem ser sintomas de casos graves de alergia generalizada a insulina, incluindo
reacoes anafilaticas, que pode por a vida em risco.
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Hiperglicemia (nivel alto de agticar no sangue) significa que ha muito a¢iicar no sangue. A
frequéncia da hiperglicemia ndo pode ser calculada. Se o seu nivel de agtlicar no sangue for muito alto,
isto diz-lhe que pode precisar de mais insulina do que aquela que injetou.

Hiperglicemia pode causar cetoacidose diabética (acumulacfo de acido no sangue porque o
corpo esta a decompor gordura em vez de acicar).

Estes sio efeitos secundarios graves.

Estas situacdes podem acontecer quando ha problemas com a bomba de perfusido ou quando o
sistema de bomba ¢é usado incorrectamente.

Isto significa que pode nem sempre obter a insulina suficiente para tratar a sua diabetes.

Se isto acontecer deve procurar urgentemente ajuda médica.

Tenha sempre disponivel um sistema de libertacio de insulina alternativo para injecio sub-
cutinea (ver sec¢@o 3 “Como utilizar um sistema de bomba de perfusdo” e “Como agir se o sistema
de bomba falhar ou quando a bomba ¢ usada incorrectamente?”).

Para mais informagdes ou sinais e sintomas de hiperglicemia consulte a caixa no final deste folheto.

Outros efeitos secundarios

e Alteracgdes da pele no local de injecao:
Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local, o tecido adiposo tanto pode encolher
(lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os nddulos sob a pele podem também ser
causados pela acumulacdo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cutinea). A insulina podera
ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecdo a cada injec@o
para ajudar a evitar essas alteragdes na pele.

Efeitos secundarios frequentes comunicados (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Reagdes alérgicas e da pele no local da injecao.

Podem ocorrer reagdes no local de injegao (tal como rubor, dor anormalmente intensa durante a
injecdo, comichdo, maculas, inchaco ou inflamagéo), as quais podem também disseminar-se em redor
do local da injecdo. A maior parte destas reagdes menores a insulina resolvem-se num periodo de
poucos dias a poucas semanas.

Efeitos secundarios em que a frequéncia niio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

. Afecdes oculares

Alteracdes marcadas (melhoramento ou agravamento) no controle dos niveis de agticar no sangue
podem alterar a sua visdo temporariamente. Se tem retinopatia proliferativa (doenga ocular relacionada
com a diabetes) em situacdes graves de hipoglicemia podera ter perda temporaria da visao.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios directamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Apidra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo do
frasco para injetaveis apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Frascos para injetaveis fechados

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Nao congelar.

Nao colocar Apidra proximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Conservar o frasco para injetaveis na embalagem exterior para proteger da luz.
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Frascos para injetaveis abertos

Uma vez em uso, o frasco para injetaveis pode ser conservado até um maximo de 4 semanas na
embalagem exterior, a uma temperatura inferior a 25°C, longe do calor ou da luz direta. Nao utilize o
frasco para injetaveis depois deste periodo de tempo.

Recomenda-se que a data da primeira utilizagdo seja anotada no rotulo.

Nao utilize este medicamento caso a solugdo ndo se apresentar limpida e incolor.

Nao deite fora quaiquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicdo de Apidra

- A substancia ativa € a insulina glulisina. Cada ml da solucdo contém 100 Unidades de insulina
glulisina (equivalente a 3,49 mg). Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solucdo injetavel,
equivalente a 1000 unidades.

- Os outros ingredientes sdo: metacresol (ver sec¢do 2 “Apidra contém metacresol”), cloreto de
sodio (ver seccdo 2 “Informagdes importantes sobre alguns componentes de Apidra”),
trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico concentrado, hidréxido de sddio e dgua para
preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Apidra e conteiido da embalagem

Apidra 100 Unidades/ml solugdo para injetaveis num frasco para injetaveis € uma solucdo para injecao
limpida, incolor, aquosa e sem particulas visiveis.

Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solugdo (1000 Unidades). Estdo disponiveis embalagens
de 1, 2, 4, e 5 frascos para injetaveis. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Alemanha

Fabricante

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
boarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt.

Texn.: +359 (0)2 4942 480 Tel.: +36 1 505 0050
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Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGdo
Sanofi-Aventis Movonpdéownn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525



Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao
Esta disponivel informag@o promenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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