Folheto informativo: Informacao para o doente

Myfenax 250 mg Capsulas
micofenolato de mofetil

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

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

- 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

1. O que é Myfenax e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Myfenax
3. Como tomar Myfenax

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Myfenax

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Myfenax e para que € utilizado
Myfenax ¢ um medicamento que € utilizado para suprimir a atividade imunolégica.
A substancia ativa utilizada neste medicamento chama-se micofenolato de mofetil.

Myfenax € usado para prevenir que o seu organismo rejeite o rim, coracio ou figado transplantado.
Myfenax é usado em conjunto com outros medicamentos com funcio semelhante (isto é ciclosporina e
corticosteroides).

2. O que precisa de saber antes de tomar Myfenax

ADVERTENCIA

O micofenolato causa defeitos congénitos e aborto. Se é uma mulher que pode engravidar, tem de
apresentar um teste de gravidez negativo antes do inicio do tratamento e tem de seguir os conselhos de
contrace¢do que lhe forem prestados pelo seu médico.

O seu médico ira falar consigo e dar-lhe informacéo escrita, particularmente sobre os efeitos do
micofenolato nos bebés em gestacdo. Leia a informagdo cuidadosamente e siga as instrucgdes.

Caso néo perceba perfeitamente estas instrucdes, por favor peca ao seu médico que as explique novamente
antes de tomar micofenolato. Veja também informacao adicional nesta seccdo em “Adverténcias e
precaucdes” e “Gravidez, contrace¢do e amamentagdo’.

Nao tome Myfenax

e Setem alergia ao micofenolato de mofetil, ao dcido micofendlico ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

e Se for uma mulher que possa estar gravida e caso ndo tenha apresentado um teste de gravidez negativo
antes da sua primeira prescri¢do, pois o micofenolato causa defeitos congénitos e aborto.

e Seestiver gravida ou planeia engravidar ou pensa que possa estar gravida.
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¢ Se ndo estiver a usar contrace¢do eficaz (ver Gravidez, contracecdo e amamentagao).

e Se estiver a amamentar.

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Myfenax.

Adverténcias e precaucoes

Fale imediatamente com o seu médico antes de comecar o tratamento com Myfenax:

e se tem mais de de 65 anos porque pode apresentar um risco aumentado de ter efeitos indesejdveis, tais
como certas infe¢des virais, hemorragia gastrointestinal e edema pulmonar, quando comparado com
doentes mais jovens.

e se detetar qualquer evidéncia de infecdo (ex. febre, dor de garganta), aparecimento inesperado de
nddoas negras e/ ou hemorragia.

e setem ou j4 alguma vez teve algum problema com o seu aparelho digestivo, ex. dlcera no estdmago.

e se planeia engravidar ou se engravidar enquanto estiver a tomar ou 0 seu parceiro estiver a tomar
Myfenax.

e se tiver uma deficiéncia enziméatica hereditaria como as sindromes de Lesch-Nyhan e de
Kelley-Seegmiller.

Myfenax reduz os mecanismos de defesa do seu organismo. Por este motivo, existe um risco maior de
cancro da pele. Assim, deverd limitar a sua exposico ao sol e as radiacdes ultravioletas (UV), vestindo
roupa adequada que o proteja e aplicando um protetor solar com elevado indice de protecao.

Nao pode doar sangue durante o tratamento com Myfenax e pelo menos durante as 6 semanas apds parar o
tratamento. Os homens ndo podem doar sémen durante o tratamento com Myfenax e pelo menos durante
os 90 dias apds parar o tratamento.

Criancas e adolescentes

Myfenax € utilizado em criangas e adolescentes (entre os 2 e os 18 anos de idade) para prevenir a rejeicao
do organismo de um rim transplantado.

Myfenax nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes (entre os 2 e os 18 anos de idade) para
transplante do coracdo ou figado.

Myfenax ndo deve ser utilizado de forma alguma em criangas com idade inferior a 2 anos porque nio
podem ser feitas recomendagdes de dose devido aos dados limitados de eficdcia e seguranca para este
grupo etario.

Outros medicamentos e Myfenax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Se responder sim a qualquer uma das seguintes questdes, fale com o seu médico antes de comegar a tomar
Myfenax:
e Sem que o seu médico saiba, estd a tomar algum medicamento contendo:

o azatioprina ou outro agente imunossupressor (que as vezes € dado aos doentes apds a operacdo
de transplante),

o colestiramina (utilizada para tratar doentes com niveis sanguineos de colesterol elevados),

o rifampicina (antibiético),

o antidcidos ou inibidores da bomba de protdes (utilizados para problemas de acidez no
estdmago, tal como indigestao),

o fixadores de fosforo (utilizados em doentes com insuficiéncia renal crénica para diminuir a
absorc¢do de fosfato),

o antibidticos (utilizados para tratar infecdes bacterianas),

o isavuconazol (utilizado para tratar infecdes flingicas),

o telmisartan (utilizado para tratar a presdo arterial elevada),
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o ou quaisquer outros medicamentos (incluindo medicamentos que pode comprar sem receita
médica)?
e Necessita de ser vacinado (com vacinas vivas)? O seu médico devera aconselhar qual a mais indicada
para si.

Gravidez, contracecio e aleitamento

Contraceciao em mulheres a tomar Myfenax

Caso seja uma mulher que possa engravidar tem de utilizar um método de contracecdo eficaz com
Myfenax. Isto inclui:

e Antes de comecar a tomar Myfenax.

e Durante todo o tratamento com Myfenax.

e Durante 6 semanas apos ter terminado de tomar Myfenax.

Fale com o seu médico sobre a contrace¢do mais adequada para si. Isto ird depender da sua situacdo
individual. E preferivel a utiliza¢io de dois métodos contracetivos uma vez que irdo diminuir o risco de
gravidez ndo planeada. Contacte o seu médico assim que possivel se pensa que a sua contracecio
possa nao ter sido eficaz ou caso se tenha esquecido de tomar o seu comprimido contracetivo.

N3ao consegue engravidar se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

. Est4 na pés-menopausa, ou seja, tem pelo menos 50 anos de idade e a sua dltima menstruagdo
ocorreu ha mais de um ano (se as suas menstruagdes tiverem parado porque fez tratamento para o
cancro, ainda existe possibilidade de engravidar)

. As suas trompas de falépio e ambos os ovdrios tiverem sido removidos por cirurgia
(salpingooforectomia bilateral)

. O seu ttero tiver sido removido por cirurgia (histerectomia)

. Os seus ovdrios jd ndo funcionam (insuficiéncia ovérica prematura, que tenha sido confirmada por
um ginecologista)

. Nasceu com uma das seguintes doengas raras que impossibilitam uma gravidez: genotipo XY,

sindrome de Turner ou agenesia uterina
e ¢ FEuma crianca ou adolescente que ainda ndo iniciou a menstruacao.

Contraceciao em homens a tomar Myfenax

A evidéncia disponivel ndo indica um risco aumentado de malformacdes ou de aborto se o pai tomar
micofenolato. Contudo, o risco ndo pode ser completamente excluido. Por precaucio recomenda-se que
utilize ou a sua parceira utilizem contrace¢do segura durante o tratamento e durante 90 dias apods ter
terminado de tomar Myfenax.

Se planeia ter um filho, fale com o seu médico sobre os potenciais riscos e terapéuticas alternativas.

Gravidez e amamentaciao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou

farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird falar consigo sobre os riscos em caso de

gravidez e as alternativas que pode tomar para prevenir a rejei¢do do seu 6rgao transplantado se:

¢ Planeia engravidar.

e Um dos seus periodos faltou ou pensa que um dos seus periodos faltou, ou tem sangramento menstrual
anormal, ou suspeita que estd gravida.

¢ Tiver relacdes sexuais sem utilizar métodos de contracecao eficazes.

Caso fique gravida durante o tratamento com micofenolato, tem de informar o seu médico imediatamente.

No entanto, continue a tomar Myfenax até ver o seu médico.

Gravidez
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O micofenolato causa uma frequéncia muito alta de aborto (50%) e de defeitos congénitos graves
(23-27%) no bebé em gestagdo. Os defeitos congénitos que foram notificados incluem anomalias dos
ouvidos, dos olhos, da face (fissura do ldbio/palato), do desenvolvimento dos dedos, do coragdo, es6fago
(tubo que liga a garganta ao estdmago), rins e sistema nervoso (por exemplo, espinha bifida (onde os 0ssos
da coluna niao estio desenvolvidos adequadamente)). O seu bebé pode ser afetado por um ou mais destes
defeitos. Se € uma mulher que pode engravidar, tem de apresentar um teste de gravidez negativo antes do
inicio do tratamento e tem de seguir os conselhos de contracecdo prestados pelo seu médico. O seu médico
pode pedir mais do que um teste para se assegurar que nao estd gravida antes do inicio do tratamento.

Amamentagdo
Nao tome Myfenax se estiver a amamentar. [sto porque pequenas quantidades do medicamento podem
passar para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

Myfenax tem uma influéncia moderada na capacidade para conduzir veiculos ou utilizar maquinas. Se se
sentir sonolento, atordoado ou confuso, fale com o seu médico ou enfermeiro e ndo conduza ou utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir melhor.

Myfenax contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por cdpsula, ou seja, é praticamente
“isento de sédio”.

3. Como tomar Myfenax

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

O seu tratamento foi iniciado e estd ser monitorizado por um médico especialista em transplantes.
O modo habitual de tomar Myfenax € o seguinte:
Transplante renal

Adultos

A primeira dose serd administrada nas primeiras 72 horas apds a operagdo de transplante. A dose didria
recomendada € de 8 cdpsulas (2 g de substincia ativa), ingeridas em 2 tomas separadas. Isto significa
tomar 4 cipsulas de manha, e depois, 4 cdpsulas a noite.

Criancas e adolescentes (entre os 2 € os 18 anos de idade)

A dose a administrar ird variar com o tamanho do seu filho. O médico decidird qual a dose mais
apropriada com base na drea de superficie corporal (peso e altura). A dose recomendada é de 600 mg/m?,
ingerida duas vezes por dia.

Transplante cardiaco

Adultos

A primeira dose serd administrada nos primeiros 5 dias apds a operacdo de transplante. A dose didria
recomendada € de 12 cédpsulas (3 g de substancia ativa), ingeridas em 2 tomas separadas. Isto significa
tomar 6 cdpsulas de manha, e depois, 6 cdpsulas a noite.

Criancas
Nao existe informagdo sobre a utilizacdo de Myfenax em criangas com um transplante cardiaco.
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Transplante hepatico

Adultos

A primeira dose oral de Myfenax ser-lhe-4 administrada quatro dias apds a operacdo de transplante, assim
que for capaz de engolir o medicamento. A dose didria recomendada é de 12 cdpsulas (3 g de substincia
ativa) ingeridas em 2 tomas separadas. Isto significa tomar 6 cipsulas de manha, e depois, 6 cipsulas a
noite.

Criangas
Nao existe informagao sobre a utilizacdo de Myfenax em criangas com um transplante hepético.

Modo e via de administracio

Engula as capsulas inteiras com um copo de dgua. Pode tomar com ou sem alimentos. Nao parta nem
esmague as cdpsulas e ndo tome uma cdpsula que esteja partida, aberta ou fendida. Evite o contacto com o
p6 derramado de uma cépsula danificada. Se uma cépsula se abrir acidentalmente, lave com dgua e sabdo
as dreas da sua pele onde o p6 possa ter tocado. Se algum p6 da cépsula lhe entrar para os olhos ou boca,
lave abundantemente com 4gua fria.

O tratamento ird prosseguir enquanto precisar da imunossupressdo para impedir a rejeicao do érgao
transplantado.

Se tomar mais Myfenax do que deveria

E importante ndo tomar demasiadas cdpsulas. Se tomou mais cdpsulas do que as recomendadas ou se
alguém, acidentalmente, tomou o seu medicamento, procure imediatamente um médico ou dirija-se a um
hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Myfenax

Se em qualquer altura se tiver esquecido de tomar o seu medicamento, tome-o assim que se lembrar;
depois, continue a tomé-lo como habitualmente.

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

Se parar de tomar Myfenax

Nio pare de tomar Myfenax s6 porque se sente melhor. E importante tomar o medicamento de acordo com
as recomendagdes do seu médico. Suspender o tratamento com Myfenax pode aumentar a probabilidade
de rejeicdo do 6rgdo transplantado. Nao deixe de tomar o seu medicamento exceto se tiver indicagdes do
seu médico em contrério.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Fale imediatamente com um médico se detetar qualquer dos seguintes efeitos indesejaveis graves -
pode necessitar de tratamento médico urgente:

o se tiver sinais de infe¢do, como febre ou dores de garganta
o se tiver nddoas negras ou hemorragias inesperadas
. se tiver uma erupcao na pele, inchaco da face, labios, lingua ou garganta com dificuldade em

respirar - pode estar a ter uma reacao alérgica grave ao medicamento (como, por exemplo,
anafilaxia, angioedema).

. se tiver fezes negras ou com sangue ou se vomitar sangue ou particulas escuras que se parecem com
borras de café. Estes podem ser sinais de hemorragia no estdmago ou nos intestinos.
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A frequéncia de determinados efeitos indesejaveis depende do 6rgio transplantado, ou seja, alguns efeitos
indesejaveis podem ocorrer mais ou menos dependendo de este medicamento estar a ser tomado para
evitar que o seu organismo rejeite um coragdo transplantado ou um rim transplantado. Por uma questio de
clareza, cada efeito indesejdvel é sempre listado com a sua frequéncia mais elevada.

Outros efeitos indesejaveis

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

infecdes bacterianas, viricas e/ou flingicas

infecdo grave que pode afetar todo o corpo

diminui¢do do nimero de glébulos brancos, plaquetas ou glébulos vermelhos,a qual pode resultar
num risco aumentado de infe¢des, hematomas, hemorragias, falta de ar e fraqueza.
hemorragia por baixo da pele

aumento do niimero de glébulos brancos

demasiado dcido no sangue

nivel elevado de colesterol e/ou lipidos no sangue

nivel elevado de actcar no sangue

nivel elevado de potdssio no sangue; niveis baixos de potassio, magnésio, calcio e/ou fosfato no
sangue

nivel elevado de 4cido drico no sangue, gota

sensacdo de agitacdo, pensamentos, percecao e niveis de consciéncia anémalos, depressio, sensacao
de ansiedade, dificuldade em dormir

aumento da tens@o dos musculos, tremor, sonoléncia, sensagcdo de tonturas, dores de cabeca,
formigueiros, sensagdo de picadas ou dorméncia

batimento mais rapido do coracgéo

tensdo arterial baixa/alta, dilatagdo dos vasos sanguineos.

acumulacao de liquido nos pulmdes, falta de ar, tosse

barriga inchada

vémitos, dor de estdmago, diarreia, sensagdo de enjoo

prisdo de ventre, indigestao, gases (flatuléncia)

diminuic¢éo do apetite

alteracdes nos diferentes parametros de laboratorio

inflamacdo do figado, amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos

crescimento da pele, erupcao na pele, acne

fraqueza muscular

dor nas articulagoes

problemas de rins

sangue na urina

febre, sensacgao de frio, dor, sensacdo de fraqueza e debilidade

retencdo de liquidos no corpo

parte de um 6rgdo ou tecido interno que passa por um ponto fraco nos miisculos abdominais,
formando uma protuberancia

dor muscular, de pescoco e dor nas costas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

cancro da pele, ou crescimento da pele ndo canceroso

crescimento de tecido anormal e excessivo

diminui¢@o no nimero de todas as células do sangue

aumento benigno do volume dos nédulos linfaticos, alteragdes inflamatdrias da pele
(pseudolinfoma)
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diminui¢@o do peso

modo anormal de pensar

convulsdes

distorcdo do sentido do paladar

codgulo de sangue que se forma numa veia

inflamacao do tecido que reveste a parede interna do abdémen e que cobre a maior parte dos 6rgaos
abdominais

bloqueio dos intestinos

inflamacgdo do célon que causa dor abdominal ou diarreia (por vezes causada pelo citomegalovirus),
tlcera da boca e/ou estobmago e/ou duodeno, inflamagao do estdmago, es6fago e/ou boca e labios
arrotos

queda de cabelo

sensa¢do de mal-estar

crescimento do tecido das gengivas

inflamagdo do pancreas, que causa uma dor intensa no abdémen e nas costas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
infegdes por protozodrios
proliferag@o do tecido linfatico, incluindo tumores malignos.
producio insuficiente de glébulos vermelhos
doencas graves da medula 6ssea
acumulacao de fluido linfatico no corpo
falta de ar, tosse, que pode ser devido a bronquiectasias (uma situagdo em que as vias respiratdrias
do pulmdo estdo anormalmente dilatadas) ou fibrose pulmonar (cicatrizes no pulmao). Fale com o
seu médico se tiver uma tosse persistente ou dificuldade em respirar.
. diminuicdo da quantidade de anticorpos no sangue
diminui¢@o importante do nimero de certos glébulos brancos (possiveis sintomas sio febre, dor de
garganta, infe¢des frequentes) (agranulocitose)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

. alteracdes da parede interna do intestino delgado (atrofia das vilosidades intestinais)

. inflamacdo grave da membrana que cobre o cérebro e a medula espinal

. inflamacgao grave do coragido e das suas valvulas

. infegdes bacterianas que resultam geralmente de uma doenca pulmonar grave (tuberculose, infe¢ao

micobacteriana atipica)
doenca grave dos rins (nefropatia associada ao virus BK)

. doenca grave do sistema nervoso central (leucoencefalopatia multifocal progressiva associada ao
virus JC)

. diminuicao do nimero de certos glébulos brancos (neutropenia)

. alteracdo da forma de certos glébulos brancos

Nao pare de tomar o seu medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente
através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Myfenax
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao 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. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Myfenax
e A substincia ativa é micofenolato de mofetil.

Cada capsula contém 250 mg de micofenolato de mofetil.
e Os outros componentes sio:

Conteddo da cdpsula

Amido de milho pré-gelificado
Povidona K-30

Croscarmelose sodica
Estearato de magnésio

Composicao da capsula

Cabeca

Indigotina (E132)

Diéxido de titdnio (E171)
Gelatina

Corpo

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro amarelo (E172
Diéxido de titanio (E171)
Gelatina

Tinta preta contém: shellac, 6xido de ferro negro (E172), propilenoglicol e hidréxido de potéssio.

Qual o aspeto de Myfenax e conteiddo da embalagem

Cépsulas:

Corpo: cor de caramelo opaco, gravado com “250” axialmente a tinta preta.
Cabeca: azul claro opaca gravada com “M” axialmente a tinta preta.

Myfenax 250 mg cdpsulas estd disponivel em embalagens com blisteres de PVC/PVdC-aluminio com 100,
300 ou 100 x 1 cdpsulas e em embalagens miltiplas contendo 300 (3 embalagens de 100) capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introdug¢io no Mercado

Teva B.V.
Swensweg 5
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2031GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricantes

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 1t 13.

Debrecen H-4042

Hungria

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Polénia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Boarapus
Tesa ®apma EA/JL
Tem: 4359 24899585

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika Magyarorszag

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

EALada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000
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Teva Gyogyszergyér 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



Espaia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

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

Hrvatska Roménia

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

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EXAGda 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 altima vez em {MM/AAAA}

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