Folheto informativo: Informacao para o doente

Lonquex 6 mg solucao injetavel em seringa pré-cheia
lipegfilgrastim

Leia com atencio 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.4.

O que contém este folheto:

O que € Lonquex e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Lonquex

Conteddo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Lonquex e para que € utilizado

O que é Lonquex

Lonquex contém a substancia ativa lipegfilgrastim. O lipegfilgrastim é uma proteina modificada de
acdo prolongada produzida por biotecnologia em bactérias chamadas Escherichia coli. Pertence a um
grupo de proteinas chamadas citocinas e € semelhante a uma proteina natural (fator de estimulacio de
colénias de granuldcitos [G-CSF]) produzida pelo seu préprio corpo.

Para que ¢ utilizado Lonquex
Lonquex € utilizado em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais.

O seu médico receitou Lonquex para si ou para a sua crianca, para diminuir a dura¢io de uma situacao
chamada neutropenia (uma contagem baixa de glébulos brancos) e a ocorréncia de neutropenia febril
(uma contagem baixa de glébulos brancos com febre). Estas podem ser causadas pela utilizacao de
quimioterapia citotdxica (medicamentos que destroem rapidamente as células em crescimento).

Como atua Lonquex

O lipegfilgrastim estimula a medula dssea (o tecido onde as novas células sanguineas sao feitas) para
produzir mais glébulos brancos. Os glébulos brancos sdo importantes porque ajudam o seu corpo a
lutar contra infegdes. Estas células sdo muito sensiveis aos efeitos da quimioterapia, a qual pode causar
a diminuicao do nimero destas células no seu corpo. Se os glébulos brancos diminuirem para um nivel
baixo, pode ndo haver o niimero suficiente no corpo para lutar contra as bactérias, podendo assim estar
em maior risco de ter uma infecao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lonquex
Nao utilize Lonquex

. se vocé ou a sua crianga tem alergia ao lipegfilgrastim ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lonquex:

. se vocé ou a sua crianga tem uma dor na regido superior esquerda do abdémen ou dor na
extremidade do ombro. Pode ser uma consequéncia de uma perturbacio do baco (ver sec¢do 4
“Efeitos indesejdveis possiveis”).

. se vocé ou a sua crianca tem tosse, febre e dificuldade em respirar. Pode ser uma consequéncia
de uma perturbacgdo pulmonar (ver sec¢do 4 “Efeitos indesejdveis possiveis™).

. se vocé ou a sua crianca tem anemia de células falciformes, que é uma doencga hereditéria,
caracterizada por glébulos vermelhos com a forma de foice.

o se vocé ou a sua crianga tiver tido anteriormente reacdes alérgicas a outros medicamentos

semelhantes a este (por exemplo, filgrastim, lenograstim ou pegfilgrastim do grupo dos
G-CSFs). Poderd haver um risco de também reagir a Lonquex.

O seu médico efetuard andlises regulares ao sangue para controlar varios componentes do sangue € os
seus niveis. O seu médico também efetuard controlos regulares da sua urina ou da urina da sua crianga,
dado que outros medicamentos semelhantes a este (por exemplo, outros fatores de estimulagdo de
coldnias de granulécitos como o filgrastim, lenograstim ou pegfilgrastim) podem possivelmente lesar
os pequenos filtros que estdo dentro dos seus rins (glomerulonefrite; ver sec¢io 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

Foi notificada raramente, inflamacdo da aorta (o grande vaso sanguineo que transporta o sangue do
coragdo para o organismo) com outros medicamentos como este (por exemplo, filgrastim, lenograstim
ou pegfilgrastim do grupo dos G-CSF). Os sintomas podem incluir febre, dor abdominal, mal-estar,
dor nas costas e aumento dos marcadores inflamatérios. Informe o seu médico se sentir estes sintomas.

Criancas e adolescentes
Lonquex ndo é recomendado em criangas com menos de 2 anos de idade.

Outros medicamentos e Lonquex
Informe o seu médico ou farmacéutico se voc€ ou a sua crianga estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Lonquex néo foi estudado em mulheres gravidas. E importante que fale com o seu médico se estd
gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, porque o seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar este medicamento.

Nao se sabe se a substancia ativa deste medicamento passa para o leite materno. Por este motivo,
deverd interromper a amamentacio durante o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Lonquex sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sao nulos ou desprezaveis.

Lonquex contém sorbitol
Este medicamento contém 30 mg de sorbitol em cada seringa pré-cheia.

Lonquex contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por seringa pré-cheia ou seja, é
praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Lonquex

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Qual é a dose recomendada
A dose recomendada é de uma seringa pré-cheia (6 mg de lipegfilgrastim) uma vez por ciclo de
quimioterapia.

A seringa pré-cheia € adequada apenas para adultos ou criangas com um peso igual ou superior a
45 kg.

Lonquex estd também disponivel numa apresentacdo em frasco para injetdveis para crian¢as com um
peso inferior a 45 kg. A dose recomendada sera baseada no seu peso corporal e a dose adequada sera
administrada por um médico ou um enfermeiro.

Quando deve utilizar Lonquex
A dose de Lonquex serd normalmente injetada aproximadamente 24 horas depois da tltima dose de
quimioterapia no fim de cada ciclo de quimioterapia.

Como sao administradas as injecoes?
Este medicamento € administrado por injec¢do utilizando uma seringa pré-cheia. A injecao é
administrada no tecido que fica imediatamente por baixo da pele (injecdo subcutinea).

O seu médico pode sugerir que aprenda a administrar a si préprio as injecdes com este medicamento
ou a administrar a inje¢do a sua crianca. O seu médico ou enfermeiro dar-lhe-3o instru¢des sobre como
o deve fazer. Ndo tente administrar Lonquex a si proprio ou a sua crianga sem receber primeiro esta
formagdo. As informagdes necessdrias para utilizar a seringa pré-cheia encontram-se no fim deste
folheto informativo em “ Informac@o para se injetar a si préprio ou a sua crianga”. Contudo, o
tratamento correto da sua doenca ou da doenca da sua crianca necessita de uma cooperagdo constante e
estreita com o seu médico.

Informacao para se injetar a si proprio ou a sua crianca

Esta seccdo contém informagdes sobre como administrar uma injecdo de Lonquex a si proprio ou a sua
crianga, sob a pele. E importante que nio tente administrar a si préprio a injecdo a si préprio ou i sua
crianca, a menos que tenha recebido formagao especial do seu médico ou enfermeiro. Se ndo tiver a
certeza como administrar a injecdo a si proprio ou a sua crianga, ou se tiver quaisquer ddvidas, fale
com o seu médico ou enfermeiro.

Como ¢ utilizado Lonquex
Necessita de administrar a inje¢@o a si proprio ou a sua crianca no tecido que fica imediatamente sob a
pele. Esta injec@o € conhecida por inje¢ao subcutanea.

Equipamento de que necessita

Para administrar a inje¢do a si préprio ou a sua crianca no tecido que fica imediatamente sob a pele
necessita de:

uma seringa pré-cheia de Lonquex,

um algoddo embebido em alcool,

um bocado de ligadura de gaze ou uma compressa de gaze estéril,

um recipiente a prova de perfuracdo (recipiente de plastico fornecido pelo hospital ou pela
farmécia) para poder eliminar com seguranca as seringas utilizadas.

O que deve fazer antes da injecao

1. Retire o medicamento do frigorifico.

2. Abra o blister e retire a seringa pré-cheia do mesmo (ver figura 1). Nao pegue na seringa pré-
cheia pelo émbolo ou pela protecdo da agulha.

3. Verifique o prazo de validade impresso no rétulo da seringa pré-cheia (EXP). Nio a utilize se a
data tiver ultrapassado o dltimo dia do més indicado.

4, Verifique o aspeto de Lonquex. Deve ser um liquido limpido e incolor. Se detetar particulas ou
se estiver turvo ndo o pode utilizar.

5. Nao agite Lonquex vigorosamente porque pode afetar a sua atividade.
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6. Para uma injecao mais confortavel:

. deixe a seringa pré-cheia repousar cerca de 30 minutos para atingir a temperatura
ambiente (ndo superior a 25 °C) ou
. segure cuidadosamente a seringa pré-cheia na mao durante alguns minutos.

Nao aqueca Lonquex de qualquer outra maneira (por exemplo, ndo o aqueca no micro-ondas ou
em 4gua quente).
7. Ndo remova a protecdo da agulha da seringa antes de estar pronto para se injetar.
Encontre um local confortdvel e bem iluminado e coloque tudo o que necessita num local de
facil alcance (a seringa pré-cheia de Lonquex, um algoddo embebido em dlcool, um bocado de
ligadura de gaze ou uma compressa de gaze estéril e o recipiente a prova de perfuracio).
9. Lave muito bem as mdos.

*®

1
Onde deve ser administrada a injecao
Os locais mais adequados para injetar sdo:
. a parte superior das coxas,
. 0 abdémen (ver as dreas cinzentas indicadas na figura 2) evitando a pele imediatamente a volta
do umbigo.
2

Se for outra pessoa a injetd-lo ou se estiver a injetar na sua crianca, também pode utilizar os seguintes

locais:
. as regides posterior e lateral dos bragos (ver as dreas cinzentas indicadas nas figuras 3 e 4).

_— \, N j
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Como se deve preparar para a injecao
Antes de administrar uma injecao de Lonquex a si proprio ou a sua crianga, tem de fazer o seguinte:

1.
2.

Desinfete a pele no local de injecdo utilizando um algoddo embebido em &lcool.
Segure a seringa e retire com cuidado a protec¢do da agulha sem rodar. Puxe-a a direito como
indicado nas figuras 5 e 6. Nao toque na agulha nem prima o &mbolo.

I/.\\

5 p

Pode notar a presenca de pequenas bolhas de ar na seringa pré-cheia. Caso estas existam, segure
na seringa com a agulha a apontar para cima (ver figura 7), bata suavemente na seringa com os
dedos até as bolhas de ar subirem para o topo da seringa. Com a seringa apontada para cima,
expulse o ar da seringa premindo lentamente o émbolo para cima.

3.
7 i
|
i
C &r
A ) :
4. Agora pode utilizar a seringa pré-cheia.

Como deve administrar a injecao a si proprio ou a sua crianca

1.
2.

3.
4.

Prenda a pele desinfetada entre o polegar e o indicador, sem a apertar (ver figura 8).

Introduza a agulha completamente na pele como o seu médico ou enfermeiro lhe mostraram. O
angulo entre a seringa e a pele ndo deve ser demasiado estreito (pelo menos 45°, ver figura 9).
Injete o liquido lenta e uniformemente, mantendo sempre a pele presa.

Ap6s injetar o liquido, remova a agulha e solte a pele.

Comprima o local de injecdo com o bocado de ligadura de gaze ou com uma compressa de gaze
estéril durante varios segundos.

Utilize cada seringa apenas para uma injecao. Nao utilize os restos de Lonquex que tenham
permanecido na seringa.
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Lembre-se que
Se tiver quaisquer problemas, peca ajuda e aconselhamento ao seu médico ou enfermeiro.

Eliminacao de seringas usadas

. Nao volte a colocar a prote¢do em agulhas usadas.

. Coloque as seringas usadas no contentor a prova de perfuragdo e mantenha o contentor fora da
vista e do alcance das criancas.

. Elimine o contentor a prova de perfuragcao cheio de acordo com as instru¢des do seu médico,
farmaceéutico ou enfermeiro.

. Nunca coloque as seringas que j4 utilizou no caixote de lixo doméstico.

Informacio para se injetar a si proprio ou a sua crianga

Esta sec¢do contém informagdes sobre como administrar uma injecao de Lonquex a si proprio ou a sua
crianga, sob a pele. E importante que ndo tente administrar a injecéio a si préprio ou a sua crianca a
menos que tenha recebido formagao especial do seu médico ou enfermeiro. Se ndo tiver a certeza
como administrar a inje¢ao a si proprio ou se tiver quaisquer dividas, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

Como € utilizado Lonquex
Necessita de administrar a injec@o a si proprio ou a sua crianga no tecido que fica imediatamente sob a
pele. Esta injec@o € conhecida por injecao subcutanea.

Equipamento de que necessita
Para administrar a inje¢do a si préprio ou a sua crianca no tecido que fica imediatamente sob a pele
necessita de:

. uma seringa pré-cheia de Lonquex,
. um algodao embebido em dlcool,
. um bocado de ligadura de gaze ou uma compressa de gaze estéril.

O que deve fazer antes da injecao

1. Retire o medicamento do frigorifico.

2. Abra o blister e retire a seringa pré-cheia do mesmo (ver a figura 1). Nao pegue na seringa pré-
cheia pelo émbolo ou pela protecao da agulha. Isto pode danificar o dispositivo de seguranga.

3. Verifique o prazo de validade impresso no rétulo da seringa pré-cheia (EXP). Nao a utilize se a
data tiver ultrapassado o dltimo dia do més indicado.

4. Verifique o aspeto de Lonquex. Deve ser um liquido limpido e incolor. Se detetar particulas ou

se estiver turvo nao o pode utilizar.

5. Nao agite Lonquex vigorosamente porque pode afetar a sua atividade.
6. Para uma inje¢@o mais confortdvel:
. deixe a seringa pré-cheia repousar cerca de 30 minutos para atingir a temperatura
ambiente (nao superior a 25 °C) ou
. segure cuidadosamente a seringa pré-cheia na mao durante alguns minutos.

Nao aqueca Lonquex de qualquer outra maneira (por exemplo, ndo o aquega no micro-ondas ou
em agua quente).
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Onde deve ser administrada a injecao
Os locais mais adequados para injetar sdo:

. a parte superior das coxas,
. o abdémen (ver as dreas cinzentas indicadas na figura 2) evitando a pele imediatamente a volta
do umbigo.

Ol 2

Se for outra pessoa a injeta-lo ou se estiver a injetar na sua crianca, também pode utilizar os seguintes
locais:

. as regides posterior e lateral dos bracos (ver as dreas cinzentas indicadas nas figuras 3 e 4).
R
L S
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Se utilizar mais Lonquex do que deveria
Se utilizar mais Lonquex do que deveria, fale com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lonquex

No caso de se ter esquecido de administrar uma injecao, contacte o seu médico para saber quando deve
injetar a préxima dose.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Foi notificada a ocorréncia pouco frequente (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) de
reacoes alérgicas como, por exemplo, erupgdes na pele, dreas elevadas na pele com comichio e
reacOes alérgicas graves com fraqueza, diminuicio da tensdo arterial, dificuldade em respirar e
inchacgo da face. Se pensa que estd a ter este tipo de reag@o, deve parar a injecao de Lonquex e
consultar imediatamente um médico.

Foi notificada a ocorréncia pouco frequente aumento do tamanho do baco e casos muito raros de
ruturas esplénicas foram notificados com outros medicamentos semelhantes a Lonquex. Alguns
casos de rutura esplénica foram fatais. E importante que contacte imediatamente o seu médico
se tiver dor na regido superior esquerda do abdomen ou dor no ombro esquerdo, porque estas
dores podem estar relacionadas com um problema no seu bacgo.

Tosse, febre e uma respiracao dificil ou dolorosa podem ser sinais de efeitos indesejaveis
pulmonares graves pouco frequentes, como pneumonia e sindrome de dificuldade respiratéria
do adulto, que pode ser fatal. Se tiver febre ou qualquer outro destes sintomas, é importante que
contacte imediatamente o seu médico.

E importante contactar o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes
sintomas: edema ou inchaco, que pode estar associado a diminuicdo da frequéncia urindria,
dificuldade em respirar, aumento do volume abdominal e sensag¢do de enfartamento, e uma
sensacdo geral de cansaco. Estes sintomas geralmente desenvolvem- se de uma forma répida.
Estes podem ser sintomas de uma doenga comunicada com frequéncia desconhecida (ndo pode
ser calculada a partir dos dados disponiveis) chamada "sindrome de extravasamento capilar
sistémico", que faz com que o sangue saia dos pequenos vasos sanguineos para o seu corpo e
que precisa de cuidados médicos urgentes.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

Dores musculosqueléticas como dor nos ossos e dor nas articulagdes, misculos, membros,
térax, pescogo ou costas. Informe o seu médico se tiver uma dor musculosquelética intensa.
Nauseas.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Diminuicédo das plaquetas no sangue, que aumenta o risco de hemorragia ou de formagao de
nédoas negras.

Dores de cabega.

Reacdes da pele como vermelhiddo ou erupcio na pele.

Niveis baixos de potéssio, que podem causar fraqueza muscular, contragdes subitas ou ritmo
anormal do coracio.

Dor no peito.

Tosse com sangue.

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

Aumento dos glébulos brancos.

Reacdes locais no local de inje¢do, como dor ou endurecimento.

Podem ocorrer algumas alteragdes no seu sangue, mas estas serdo detetadas pelas andlises de
rotina ao sangue.

Hemorragia do pulmao.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Inflamacdo da aorta (o grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coracio para o
organismo), ver sec¢ao 2.

Efeitos indesejaveis que foram observados com medicamentos semelhantes, mas que até a data
nao foram observados com Lonquex

Crises falciformes em doentes com anemia de células falciformes.

40



. Feridas dolorosas, elevadas, cor de ameixa nos membros e algumas vezes na face e pescoco,
com febre (sindrome de Sweet).

. Inflamacdo dos vasos sanguineos da pele.

. Lesdo dos pequenos filtros que estido dentro dos seus rins (glomerulonefrite; ver sec¢do 2 em
“Adverténcias e precaugdes”).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Lonquex

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Lonquex pode ser retirado do frigorifico e conservado a temperatura inferior a 25 °C durante um
periodo tinico maximo de até 7 dias. Apds ser retirado do frigorifico, o0 medicamento tem de ser
utilizado dentro deste periodo ou eliminado.

Nao utilize este medicamento se verificar que estd turvo ou que contém particulas.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Lonquex

o A substancia ativa € o lipegfilgrastim. Cada seringa pré-cheia contém 6 mg de lipegfilgrastim.
Cada ml de solucdo contém 10 mg de lipegfilgrastim.
. Os outros componentes (excipientes) sdo acido acético glacial, hidréxido de sédio (ver secgao 2

“Lonquex contém s6dio”), sorbitol (E420) (ver sec¢do 2 “Lonquex contém sorbitol”),
polissorbato 20 e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Lonquex e conteiddo da embalagem

Lonquex é uma soluc¢do injetdvel (inje¢do) numa seringa pré-cheia com uma agulha de injecdo fixa
acondicionada num blister. Lonquex € uma solucao limpida e incolor. Se detetar particulas ou se
estiver turvo nao o pode utilizar.

Cada seringa pré-cheia contém 0,6 ml de solug@o.

Lonquex estd disponivel em embalagens contendo 1 e 4 seringas pré-cheias com dispositivo de
seguranca ou 1 seringa pré-cheia sem dispositivo de seguranca.
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E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricante

Teva Biotech GmbH
Dornierstraf3e 10
89079 Ulm
Alemanha

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strae 3
89079 Ulm
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaifia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300



France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
TéEl: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5222900 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EXLGda Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
Este folheto foi revisto pela dltima vez em {més AAAA}.

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

43



