Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Inhixa 30000 UI (300 mg)/3 ml solu¢ao injetavel em recipiente multidose
Inhixa 50000 UI (500 mg)/5 ml solugao injetavel em recipiente multidose
Inhixa 100000 UI (1000 mg)/10 ml solucio injetavel em recipiente multidose
enoxaparina sddica

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacio importante para si.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

A S

O que ¢ Inhixa e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Inhixa

Contetudo da embalagem e outras informagdes

O que é Inhixa e para que é utilizado

Inhixa contém a substancia ativa chamada enoxaparina sédica que é uma heparina de baixo peso
molecular (HBPM).

Inhixa funciona de duas maneiras:
1) Impede que os coagulos sanguineos existentes fiquem maiores. Isto ajuda o seu corpo a

destrui-los e impede que lhe causem danos

2) Impede a formagao de coagulos sanguineos no seu sangue.

Inhixa pode ser usado para:

2.

Tratar os coagulos sanguineos que existem no seu sangue
Parar a formacdo de codgulos sanguineos no seu sangue nas seguintes situagoes:
o Antes e apds uma cirurgia
o Quando tem uma doenca aguda que implique um periodo de mobilidade limitada
o Sejateve coagulos sanguineos devido a cancro, para prevenir que se formem mais
coagulo
o Quando tem angina instavel (uma condi¢do que se verifica quando ndo chega sangue
suficiente ao seu coragdo)
o Apo6s um ataque cardiaco
Parar a formagdo de coagulos sanguineos nos tubos da sua maquina de dialise (utilizado para
pessoas com problemas renais graves).

O que precisa de saber antes de utilizar Inhixa

N3ao utilize Inhixa

se tem alergia a enoxaparina sodica ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Os sinais de reagdo alérgica incluem: erupgdes cutaneas, problemas de
degluticao ou de respiragdo, inchaco dos seus labios, face, garganta ou lingua
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- se tem alergia a heparina ou a outras heparinas de baixo peso molecular como a nadroparina,
tinzaparina ou dalteparina

- se teve uma reagdo a heparina que causou uma descida abruta no nimero das suas células
intervenientes na coagulacio (plaquetas) - esta reagdo é chamada trombocitopénia induzida pela
heparina - nos ultimos 100 dias ou se tem anticorpos contra a enoxaparina no seu sangue

- se tiver uma hemorragia grave ou uma condi¢do com risco elevado de hemorragia (como as
ulceras do estomago, cirurgia recente ao cérebro e aos olhos), incluindo acidente vascular
cerebral (AVC) recente

- se estiver a utilizar Inhixa para tratar coagulos sanguineos no seu corpo e for submetido a uma
anestesia raquidiana ou epidural ou pung¢do lombar nas proximas 24 horas

- se o doente for prematuro ou recém-nascido até 1 més de idade devido ao risco de toxicidade
grave incluindo perturbagdes respiratdrias (“sindrome de gasping”).

Adverténcias e precaucoes

Inhixa ndo deve ser utilizado alternadamente com outros medicamentos que pertencem ao grupo das
heparinas de baixo peso molecular. Isto ¢ devido aos medicamentos ndo serem exatamente iguais e
ndo terem a mesma atividade e instru¢des de utilizacdo.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Inhixa se:

- alguma vez teve uma reagdo a heparina que causou uma diminui¢do severa no nimero de
plaquetas

- vai receber anestesia raquidiana ou epidural ou uma pungao lombar (ver “Operagdes e
Anestesias”): deve ser respeitado um intervalo entre o uso de Inhixa e este procedimento.

- lhe foi colocada uma valvula cardiaca

- tem endocardite (uma infecdo do revestimento interno do seu coragdo)

- tem historia de ulcera gastrica

- teve recentemente um acidente vascular cerebral

- tem pressdo arterial elevada

- tem diabetes ou problemas nos vasos sanguineos dos olhos causados pela diabetes (chamada
retinopatia diabética)

- foi operado recentemente aos seus olhos ou cérebro

- ¢ idoso (mais de 65 anos) e especialmente se tiver mais de 75 anos

- tem problemas renais

- tem problemas de figado

- tem baixo ou excesso de peso

- tem niveis elevados de potédssio no sangue (isto pode ser verificado com analises ao sangue)

- esta atualmente a tomar medicamentos que afetam o potencial de hemorragia (ver abaixo a
sec¢ao — “Outros medicamentos e Inhixa”).

Deve fazer andlises sanguineas antes de comecar a utilizar este medicamento e periodicamente durante
o uso do mesmo; estas sdo para verificar o nivel de células intervenientes na coagulacio (plaquetas) e
potassio no seu sangue.

Criancas e adolescentes
A seguranga e eficdcia de Inhixa ndo foram avaliadas em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Inhixa
Informe o seu médico, farmacéutico ou enferemeiro, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.
e Varfarina — outro medicamento usado para diluir o sangue
e Acido acetilsalicilico (também conhecido como aspirina ou AAS), clopidogrel ou outros
medicamentos utilizados para parar a formacao de coagulos sanguineos (ver também na sec¢ao
3, "Mudangca de terapéutica anticoagulante™)
e Injegdes de dextrano - utilizadas como substituto do sangue
e Ibuprofeno, diclofenac, cetorolac e outros medicamentos conhecidos como anti-inflamatérios
ndo-esterdides que sdo utilizados para tratar a dor e inchago na artrite ¢ outras doengas
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e Prednisolona, dexametasona e outros medicamentos usados para tratar a asma, artrite
reumatodide e outras doengas

e Medicamentos que aumentam o nivel de potdssio no sangue tais como os sais de potassio,
diuréticos, alguns medicamentos para problemas cardiacos.

Cirurgias e Anestesias

Se estiver para ser submetido a uma pun¢ao lombar ou a uma cirurgia onde seja utilizada uma
anestesia raquidiana ou epidural, informe o seu médico que esta a utilizar Inhixa. Ver seccdo "Nao
utilize Inhixa". Informe também o seu médico se tiver algum problema de coluna ou se foi submetido
a uma cirurgia a coluna.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Se esta gravida e tem uma valvula cardiaca mecanica, pode ter um aumento do risco de
desenvolvimento de coagulos sanguineos. O seu médico deve conversar consigo sobre este assunto.

Se est4d a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
Inhixa ndo afeta a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Rastreabilidade

E importante manter um registo do nimero de lote do seu Inhixa. Assim, de cada vez que recebe uma
nova embalagem de Inhixa, tome nota da data e do numero do lote (que esta na caixa apds Lot) e
mantenha esta informagao num local seguro.

Inhixa contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose da dose recomendada ou seja,
¢ praticamente “isento de sodio”.

Informacgoes importantes sobre alguns dos componentes de Inhixa
Inhixa contém alcool benzilico (45 mg/3ml; 75 mg/5 ml; 150 mg/10 ml). O alcool benzilico pode
provocar reagdes alérgicas.

O alcool benzilico foi associado ao risco de efeitos secundarios graves incluindo complicagdes
respiratorias em criangas (“sindrome de gasping”).

Nao administrar a recém-nascidos (até 4 semanas de idade), exceto quando recomendado pelo seu
médico. Nao utilizar durante mais de uma semana em criangas (com menos de 3 anos de idade),
exceto quando aconselhando pelo seu médico ou farmacéutico.

Peca orientagdes ao seu médico ou farmacéutico se tiver doenca no figado ou nos rins, em caso de
gravidez ou em fase de amamentagao. Isto porque grandes quantidades de alcool benzilico podem
acumular no seu corpo e causar efeitos secundarios (“acidose metabolica”).

3. Como utilizar Inhixa

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

Utilizar este medicamento
e O seu médico ou enfermeiro irda normalmente dar-lhe Inhixa. Isto acontece porque o medicamento
precisa de ser administrado através de uma injegao.
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e Quando regressar a casa, podera precisar de continuar a utilizar Inhixa e dé-lo a si mesmo.

e Inhixa ¢ habitualmente administrado através de uma injecao debaixo da pele (subcutinea).

e Inhixa pode ser administrado através de uma injecao na sua veia (intravenosa) apds certos tipos
de ataque cardiaco ou cirurgia.

¢ Inhixa pode ser adicionado ao tubo que sai do corpo (ramo arterial) no inicio da sessdo de dialise.

Nao injete Inhixa num musculo.

Que quantidade lhe vai ser administrada
e O seu médico ira decidir qual a quantidade de Inhixa a ser administrada. A dose ird depender do
motivo do uso do medicamento.
e Se tiver problemas de rins podera receber uma quantidade menor de Inhixa.

1. Tratar coagulos sanguineos que existem no seu sangue

e A dose usual ¢ de 150 UI (1,5 mg) por cada quilograma do seu peso corporal uma vez por dia ou
100 UI (1 mg) por cada quilograma do seu peso corporal duas vezes ao dia.

e O seumédico ird decidir durante quanto tempo deve utilizar Inhixa.

2. Parar a formagdo de coagulos sanguineos no seu sangue nas seguintes situagdes:
Cirurgias ou periodos de tempo com mobilidade limitada devido a doenga
e A dose ird depender da sua probabilidade para desenvolver um codgulo. Devera administrar 2000
UI (20 mg) ou 4000 UI (40 mg) de Inhixa por dia.
e Se estiver para ser submetido a uma cirurgia a primeira inje¢do sera habitualmente administrada 2
horas ou 12 horas antes da cirurgia.
e Se tem mobilidade reduzida devido a doenga, normalmente recebera a dose de 4000 UI (40 mg)
de Inhixa uma vez ao dia.
e O seumédico ird decidir durante quanto tempo deve utilizar Inhixa.

Apos ter tido um ataque cardiaco

Inhixa pode ser utilizado em dois tipos diferentes de ataques cardiacos chamados STEMI (enfarte do
miocardio com elevagdo do segmento ST) ou ndo-STEMI (NSTEMI). A quantidade de Inhixa a ser-
lhe administrada depende da sua idade e do tipo de ataque cardiaco que sofreu.

Ataque cardiaco tipo NSTEMI:
e A dose habitual é de 100 UI (1 mg) por cada quilograma do seu peso corporal a cada 12 horas.
e O seumédico ird pedir-lhe que tome também acido acetilsalicilico (aspirina).
e O seumédico ird decidir durante quanto tempo deve utilizar Inhixa.

Ataque cardiaco tipo STEMI se tiver menos de 75 anos:

e A dose inicial de 3000 UI (30 mg) de Inhixa sera dada através de uma injecao na veia.

e Ao mesmo tempo ira receber Inhixa através de uma injeg¢ao debaixo da sua pele (injecao
subcutanea). A dose habitual é de 100 UI (1 mg) por cada quilograma do seu peso corporal, a
cada 12 horas.

e O seu médico ira pedir-lhe que tome também écido acetilsalicilico (aspirina).

e O seumédico ira decidir durante quanto tempo deve utilizar Inhixa.

Ataque cardiaco tipo STEMI se tiver 75 anos ou mais:
e A dose habitual é de 75 UI (0,75 mg) por cada quilograma do seu peso corporal, a cada 12
horas.
e A quantidade méaxima de Inhixa administrada nas primeiras duas injecdes € de 7500 UI (75
mg).
e O seu médico ira decidir durante quanto tempo deve receber Inhixa.

Para doentes submetidos a um procedimento conhecido por intervengdo corondria percutanea (ICP):
Dependendo de quando foi a ultima administracido de Inhixa, o seu médico podera decidir dar-lhe uma
dose adicional de Inhixa antes do procedimento ICP. Esta é administrada através de uma injecdo na

sua veia.
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3. Parar a formacao de codgulos sanguineos no tubo da sua maquina de dialise

e A dose habitual é de 100 UI (1 mg) por cada quilograma do seu peso corporal.

e Inhixa ¢ adicionado ao tubo que sai do seu corpo (ramo arterial) no inicio da sessdo de dialise.
Esta quantidade ¢ habitualmente suficiente para uma sessao de 4 horas. No entanto, o seu
médico podera dar-lhe uma dose adicional entre 50 Ul e 100 UI (0,5 a 1 mg) por cada
quilograma do seu peso corporal, se for necessario.

Mudanga de terapéutica anticoagulante

Mudanga de Inhixa para anticoagulantes chamados antagonistas da vitamina K (p.e. varfarina)

O seu médico ird pedir-lhe que efetue um teste ao sangue chamado INR e ira dizer-lhe quando deve
parar o Inhixa, de acordo com o resultado.

Mudanga de medicamentos anticoagulantes chamados antagonistas da vitamina K (p.e. varfarina)
para Inhixa

Pare de tomar o antagonista da vitamina K. O seu médico ira pedir-lhe que efetue um teste ao sangue
chamado INR e ira dizer-lhe quando deve comegar o Inhixa, de acordo com o resultado.

Mudanga de Inhixa para tratamento com anticoagulante oral de agdo direta (p.e. apixaban,
dabigatran, edoxaban, rivaroxaban)

Pare de utilizar Inhixa. Comege a tomar o anticoagulante oral de ag@o direta entre 0-2 horas antes do
momento em que deveria administrar a proxima inje¢do, depois continue como € normal.

Mudanga de tratamento com anticoagulante oral de acdo direta para Inhixa
Pare de tomar o anticoagulante oral de agdo direta. Ndo comece o tratamento com Inhixa até 12 horas
apos a ultima dose do anticoagulante oral.

Se utilizar mais Inhixa do que deveria

Se pensa que administrou quantidade a mais ou a menos de Inhixa, informe o seu médico, enfermeiro
ou farmacéutico imediatamente, mesmo que ndo tenha sinais de alerta. Se uma crianga acidentalmente
injetou ou engoliu Inhixa, leve-a ao hospital imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Inhixa

Se se esqueceu de administrar uma dose a si proprio, administre-a assim que se lembrar. Nao
administre uma dose dupla no mesmo dia para compensar uma dose que se esqueceu de administrar.
Manter um diario das administragdes ird ajuda-lo a garantir que ndo se esquece de uma dose.

Se parar de utilizar Inhixa

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro. E importante para si que continue as inje¢des de Inhixa até o seu médico decidir parar a
administracdo. Se parar de utilizar, podem formar-se coagulos sanguineos o que pode ser muito
perigoso.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, apesar de nem
todos os registarem.

Como outros medicamentos anticoagulantes (medicamentos que reduzem os coagulos sanguineos),
Inhixa pode causar hemorragias que podem ser fatais. Em certos casos a hemorragia pode nao ser
obvia.

Se tiver alguma hemorragia que ndo pare por si s6 ou se apresentar sinais de hemorragia excessiva
(fraqueza fora do normal, cansaco, palidez, tonturas, dores de cabeca ou inchago inexplicavel),
consulte o seu médico imediatamente.
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O seu médico podera decidir manté-lo sob observagdao ou mudar o seu medicamento.

Pare de utilizar Inhixa e fale imediatamente com um médico ou enfermeiro se sentir algum sinal de
reacdo alérgica grave (como dificuldade em respirar, inchaco dos labios, boca, garganta ou olhos).

Pare de utilizar enoxaparina e consulte imediatamente o médico se verificar algum dos seguintes

sintomas:

¢ Erupg¢do cutanea disseminada, vermelha e escamosa, com inchagos sob a pele e bolhas,
acompanhada de febre. Os sintomas aparecem habitualmente no inicio do tratamento (pustulose
generalizada exantematica aguda).

Deve informar o seu médico imediatamente
e se tiver algum sinal de bloqueio de um vaso sanguineo por um coagulo sanguineo, tais como:
o Dor semelhante a caibra, vermelhidao, calor ou inchago numa das pernas - estes sdo sintomas
de trombose venosa profunda
o Falta de ar, dor no peito, desmaio ou tosse com sangue - estes sdo sintomas de um embolismo
pulmonar
—se tem uma erupg¢do dolorosa com manchas vermelhas escuras sob a pele que ndo desaparecem
quando faz pressdo sobre as mesmas.
O seu médico pode pedir-lhe que faga um exame de sangue para verificar a contagem de plaquetas.

Lista geral de possiveis efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
e Hemorragia.
e Aumento das enzimas hepaticas.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
e Ficar com pisaduras mais facilmente do que é normal. Isto acontece devido aos problemas
sanguineos com contagem de plaquetas baixa.
e Manchas cor-de-rosa na pele. Estas sdo mais provaveis de surgir na area em que injetou
Inhixa.
Erupc¢ao cutanea (urticaria).
Pele vermelha com comichao.
Hematomas ou dor no local de injegdo.
Diminuigdo da contagem de globulos vermelhos
Contagem elevada de plaquetas no sangue.
Dor de cabega.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

e Dor de cabeca severa subita. Isto pode ser um sinal de hemorragia no cerébro.
Sensacdo de espasmos e inchago no estobmago. Pode ter uma hemorragia no seu estdmago.
Marcas vermelhas, extensas e irregulares na pele com ou sem bolhas.
Irritacdo da pele (irritagdo local).
Aamarelecimento da sua pele ou dos olhos e a sua urina podera ficar mais escura. Estes sdo
sinais de um problema hepatico.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

e Reacdo alérgica grave. Os sinais podem incluir: erupg¢des cutaneas, problemas de degluticao
ou de respiracao, inchaco dos labios, face, garganta ou lingua.

e Aumento dos niveis de potassio no sangue. Isto é mais provavel que acontega em pessoas com
problemas renais ou diabetes. O seu médico podera verificar isso através de exames ao
sangue.

e Aumento do niimero de células sanguineas brancas chamadas eosin6filos no sangue. O seu
médico podera verificar isso fazendo um exame ao sangue.

e Queda de cabelo.
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e Osteoporose (uma condi¢do em que os ossos podem partir com mais facilidade) ap6s uso
prolongado.

e Formigueiro, dorméncia e fraqueza muscular, (em particular na parte inferior do corpo),
quando for submetido a uma pungdo ou anestesia raquidiana.

e Perda do controlo da bexiga ou intestino (em que vocé ndo consiga controlar quando vai a
casa de banho).

e Massa dura ou caroco no local de injegao.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Inhixa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 25°C. Nao congelar.

ApOs a primeira abertura

A estabilidade quimica e fisica em utiliza¢@o foi demonstrada durante 28 dias a 25°C. Do ponto de
vista microbioldgico, uma vez aberto, o medicamento pode ser conservado até um maximo de 28 dias
a uma temperatura inferior a 25° C. Outros tempos e condigdes de armazenamento em utilizagdo sdo
da responsabilidade do utilizador.

Apos diluicdo com solucdo para perfusdo de cloreto de sdédio a 9 mg/ml (0,.9%) ou solucdo injetavel de
glucose a 5%.

A estabilidade quimica e fisica em utilizacdo foi demonstrada durante 8 horas a 25°C. Do ponto de
vista microbioldgico, a menos que o método de diluicao exclua o risco de contaminagdo microbiana, o
medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e
condi¢des de armazenamento em utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

Nao utilize este medicamento, se notar qualquer alterac@o visivel na aparéncia da solugo.

Elimine qualquer medicamento nao utilizado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o 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 composicio de Inhixa
- A substancia ativa ¢ enoxaparina sodica.
Cada ml contém 10000 UI (100 mg) de enoxaparina sédica.
Uma ampola (3,0 ml) contém 30000 UI (300 mg) de enoxaparina sédica.
Uma ampola (5,0 ml) contém 50000 UI (500 mg) de enoxaparaina sédica.
Uma ampola (10,0 ml) contém 100000 UI (1000 mg) de enoxaparaina sodica.
- Os outros componentes sao o alcool benzilico (ver seccdo 2) e agua para preparagdes injetaveis.
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Qual o aspeto de Inhixa e contetido da embalagem

3 ml de solugdo num frasco para injetaveis de vidro de tipo I incolor e transparente, selado com
protecdo de agulha com rolha de borracha e tampa de aluminio-plastico cinzenta numa caixa de cartdo.

Fornecido em embalagens com 1 frasco para injetavel.

5 ml de solu¢do num frasco para injetaveis de vidro de tipo I incolor e transparente, selado com
protecdo de agulha com rolha de borracha e tampa de aluminio-plastico cinzenta numa caixa de cartdo.

Fornecido em embalagens com 5 frascos para injetavel.

10 ml de solugdo num frasco para injetaveis de vidro de tipo I incolor e transparente, selado com
protecdo de agulha com rolha de borracha e tampa de aluminio-plastico cinzenta numa caixa de cartdo.

Fornecido em embalagens com 1 ou 5 frascos para injetavel. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Techdow Pharma Netherlands B.V.

Strawinskylaan 1143, Toren C-11
1077XX Amesterdao
Paises Baixos

Fabricante

Health-Med spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.

Chelmska 30/34
00-725 Varsovia
Pol6nia

SciencePharma spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig

Chelmska 30/34
00-725 Varsovia
Polonia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+31 (0)76 531 5388

Bbbarapus

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+49 (0)30 220 13 6906

Ceska republika

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+420255790502

Danmark

Techdow Pharma Netherlands B.V.

+4578774377

Lietuva
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+37125892152

Luxembourg/Luxemburg
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Magyarorszag
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+3618001930

Malta
Mint Health Ltd.
+356 2755 9990
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Deutschland

Mitvertrieb: Techdow Pharma Germany GmbH
Potsdamer Platz 1, 10785 Berlin

+49 (0)30 98 321 31 00

Eesti
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+37125892152

EALGoa
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Espaia
TECHDOW PHARMA SPAIN, S.L.
Tel: +34 91 123 21 16

France

Viatris Santé
+33437257500

Hrvatska
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+385 17776255

Ireland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+31208081112

Island
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Italia
Techdow Pharma Italy S.R.L.
Tel: +39 0256569157

Kvnpog

MA Pharmaceuticals Trading Ltd
+357 25587112

Latvija

Techdow Pharma Netherlands B.V.
+37125892152

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacao

Nederland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+31208081112

Norge
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+4721569855

Osterreich
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+43720230772

Polska
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Portugal
Laboratorios Atral, S.A.
+351308801067

Romaénia
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Slovenija
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+49 (0)30 220 13 6906

Slovenska republika
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+421233331071

Suomi/Finland
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+358942733040

Sverige
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+46184445720

United Kingdom (Northern Ireland)
Techdow Pharma Netherlands B.V.
+44 28 9279 2030

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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