Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

Rapamune 1 mg/ml solucio oral
sirolimus

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém informacgao

importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo 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 ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Rapamune e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Rapamune
Como tomar Rapamune

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Rapamune

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN e

1. O que é Rapamune e para que é utilizado

O Rapamune contém a substancia ativa sirolimus que pertence a um grupo de medicamentos
chamados imunossupressores. Ajuda a controlar o sistema imunitario do seu organismo apds ter
recebido um transplante de rim.

O Rapamune ¢ utilizado em adultos para prevenir o seu organismo da rejei¢do de rins transplantados e
normalmente ¢ utilizado com outros medicamentos imunossupressores chamados corticosteroides e,
inicialmente (nos primeiros 2 a 3 meses), com ciclosporina.

Rapamune é igualmente utilizado para o tratamento de doentes com linfangioleiomiomatose
esporadica (S-LAM) com doenga moderada pulmonar ou declinio da fun¢do pulmonar. A S-LAM ¢
uma doenga dos pulmdes progressiva e rara, que afeta predominantemente as mulheres em idade fértil.
O sintoma mais frequente da S-LAM ¢ a falta de ar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rapamune
Nio tome Rapamune

- se tem alergia ao sirolimus ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).
- se tem alergia ao amendoim ou a soja.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rapamune

- Se tem algum problema no figado ou teve uma doenga que possa ter afetado o seu figado,
informe o seu médico pois isso pode afetar a dose de Rapamune que ird tomar, ¢ podera ter que
realizar analises adicionais ao sangue.

- O Rapamune, tal como outros medicamentos imunossupressores, pode diminuir a capacidade do
seu organismo para combater as infegdes e pode aumentar o risco de cancro dos tecidos
linfoides e da pele.
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- Se tem um indice de massa corporal (IMC) superior a 30 Kg/m?, pode ter um risco aumentado
de dificuldade de cicatrizagao.

- Se for considerado que tem um elevado risco de rejeigao do rim, tal como um transplante
anterior perdido devido a rejeicao.

O seu médico ira realizar exames para avaliar os niveis de Rapamune no seu sangue. O seu médico ira
também realizar exames para monitorizar a sua funcao renal, os niveis de gordura no sangue
(colesterol e/ou triglicéridos) e, possivelmente, a sua fungao hepatica, durante o tratamento com
Rapamune.

Devido ao aumento do risco de cancro de pele, a exposi¢ao a luz solar e UV deve ser evitada
protegendo a pele com vestuario e utilizando um protetor solar com um fator de protegdo alto.

Criancas e adolescentes

A experiéncia de utilizagdo de Rapamune em criangas ¢ adolescentes com menos de 18 anos de idade
¢ limitada. A utilizagdo de Rapamune nio ¢ recomendada nesta populagéo.

Outros medicamentos e Rapamune

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

Alguns medicamentos podem interferir com a agdo do Rapamune, podendo ser necessario um ajuste
de dose de Rapamune. Informe o seu médico ou farmacéutico, particularmente se estiver a tomar
algum dos seguintes medicamentos:

- qualquer outro medicamento imunossupressor.

- antibioticos ou medicamentos antifungicos utilizados para tratar as infe¢des, como por exemplo,
claritromicina, eritromicina, telitromicina, troleandomicina, rifabutina, clotrimazol, fluconazol,
itraconazol. Nao se recomenda que o Rapamune seja tomado com rifampicina, cetoconazol ou
voriconazol.

- qualquer medicamento para a tensdo arterial alta ou medicamentos para problemas de coragdo,
incluindo nicardipina, verapamilo e diltiazem.

- medicamentos antiepiléticos incluindo carbamazepina, fenobarbital e fenitoina.

- medicamentos utilizados no tratamento das tlceras ou outros problemas gastrointestinais tais
como cisapride, cimetidina, metoclopramida.

- bromocriptina (utilizado no tratamento da doenca de Parkinson e diversos problemas
hormonais), danazol (utilizado no tratamento de problemas ginecoldgicos) ou inibidores da
protease (por exemplo, para o VIH e hepatite C, como o ritonavir, indinavir, boceprevir e
telaprevir).

- hipericao (Hypericum perforatum).

- letermovir (um medicamento antivirico para prevenir a doenga por citomegalovirus).

- canabidiol (utilizado, por exemplo, no tratamento de convulsdes).

Deve ser evitada a administracdo de vacinas vivas durante a utilizagdo de Rapamune. Antes da
vacinagdo informe o seu médico ou farmacéutico que estd a receber Rapamune.

A utilizacdo de Rapamune pode causar aumento dos niveis sanguineos de colesterol e triglicéridos
(gorduras do sangue) que pode necessitar de tratamento. Os medicamentos chamados "estatinas" e
"fibratos" utilizados para tratar o colesterol e os triglicéridos elevados tém sido associados com o risco
aumentado de degradagdo muscular (rabdomidlise). Informe o seu médico se esta a tomar
medicamentos para baixar as gorduras no sangue.
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A utilizagdo simultdnea de Rapamune com inibidores da enzima de conversdo da angiotensina
(IECAs) (um tipo de medicamento utilizado para baixar a tensdo arterial) pode resultar em reagdes
alérgicas. Informe o seu médico se esta a tomar algum destes medicamentos.

Rapamune com alimentos e bebidas

O Rapamune deve ser tomado sempre da mesma forma, sempre com ou sempre sem alimentos. Se
prefere tomar Rapamune com alimentos deverd, entdo, tomar Rapamune sempre com alimentos. Se
prefere tomar Rapamune sem alimentos deverd, entdo, tomar Rapamune sempre sem alimentos. Os
alimentos podem afetar a quantidade de medicamento que atinge a sua corrente sanguinea e, ao tomar
o seu medicamento da mesma forma, significa que os niveis de Rapamune no sangue se mantém mais
estaveis.

Nao tome o Rapamune com sumo de toranja.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

O Rapamune ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que claramente necessario. Durante o
tratamento com Rapamune e nas 12 semanas ap6s terminar o tratamento, use um método contracetivo
eficaz. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se sabe se 0 Rapamune passa para o leite materno. As doentes que tomam Rapamune devem
interromper o aleitamento.

Tem sido associado a utilizacdo de Rapamune a diminui¢do da contagem de espermatozoides que
geralmente normaliza com a paragem do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Embora néo se espere que o tratamento com Rapamune afete a sua capacidade de conduzir, se tem
duvidas, consulte o seu médico.

Rapamune contém etanol (alcool)

Rapamune contém até 3,17 vol % de etanol (alcool). Uma dose inicial de 6 mg contém até 150 mg de
alcool, equivalente a 3,80 ml de cerveja ou 1,58 ml de vinho. Esta quantidade de alcool pode ser
prejudicial para quem sofre de alcoolismo bem como para mulheres gravidas ou a amamentar, criangas
e grupos de alto risco como doentes com doenca hepatica ou epilepsia. O dlcool pode modificar ou
aumentar o efeito de outros medicamentos.

Doses de manutengao de 4 mg ou inferiores contém pequenas quantidades de etanol (100 mg ou
menos), sendo provavel que estas doses sejam demasiado baixas para serem prejudiciais.

3. Como tomar Rapamune

Tomar este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico decidira exatamente qual a dose de Rapamune que deve tomar e quantas vezes a vai
tomar. Siga exatamente as instru¢des do seu médico e nunca altere a dose por sua iniciativa.

O Rapamune destina-se apenas a ser tomado por via oral. Informe o seu médico se tem dificuldade em
tomar a solucdo oral.

Rapamune deve ser tomado sempre da mesma forma, sempre com ou sempre sem alimentos.
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Transplante renal

O seu médico dar-lhe-a4 uma dose inicial de 6 mg logo que possivel apos a operagdo de transplante do
rim. Depois, ira precisar de tomar 2 mg de Rapamune por dia, até nova indicagdo do seu médico. A
dose sera ajustada em fungdo dos seus niveis de Rapamune no sangue. O seu médico ira precisar de
fazer exames ao seu sangue para medir as concentragdoes de Rapamune.

Se estiver a tomar também ciclosporina, deve tomar os dois medicamentos com um intervalo de
aproximadamente 4 horas.

Recomenda-se que Rapamune seja utilizado primeiro em combinagdo com ciclosporina e
corticosteroides. Apds 3 meses, o seu médico podera parar o Rapamune ou a ciclosporina, uma vez
que nao se recomenda que estes medicamentos sejam tomados a0 mesmo tempo para além deste
periodo.

Linfangioleiomiomatose esporadica (S-LAM)

O seu médico vai receitar-lhe 2 mg de Rapamune todos os dias, salvo indica¢do em contrario. A sua
dose sera ajustada dependendo do nivel de Rapamune no seu sangue. O seu médico vai necessitar de
efetuar analises ao sangue para medir as concentragdes de Rapamune.

Instrugoes para diluir o Rapamune

1. Retire a tampa de protecdo do frasco. Para tal, aperte as marcas na tampa e rode. Insira o
adaptador da seringa no frasco até ficar nivelado com o topo do frasco. Nédo tente retirar o
adaptador da seringa do frasco ap0s ter sido inserido.

2. Com o émbolo totalmente premido, insira uma das seringas doseadoras dentro da abertura do
adaptador.
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3. Retire a quantidade exata de solugdo oral de Rapamune tal como o seu médico receitou,
puxando o émbolo da seringa doseadora para fora, suavemente, até que o nivel da solugao oral
fique ao mesmo nivel da marca apropriada da seringa doseadora. O frasco deve estar na posicéo
vertical enquanto se estd a retirar a solugdo. Se se formarem bolhas na solucdo oral na seringa
doseadora durante a remogao, verta a solugdo de Rapamune novamente para o frasco e repita o
procedimento de remogao. Para administrar a sua dose pode necessitar de repetir o passo 3 mais
de uma vez.
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4, E possivel que tenha recebido instrugdes para tomar a sua solugio oral de Rapamune num
determinado momento do dia. Se precisar de levar a medicag@o consigo encha a seringa
doseadora até a marca apropriada e coloque a tampa de modo seguro - a tampa deve dar um
estalido quando colocada. Em seguida, coloque a seringa doseadora no estojo fornecido. Uma
vez colocada na seringa, a medicagdo pode ser mantida a temperatura ambiente (ndo excedendo
25°C) ou no frigorifico e deve ser usada no prazo de 24 horas.
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5. Verta o conteudo da seringa doseadora apenas para um copo de vidro ou plastico com pelo
menos 60 ml de agua ou sumo de laranja. Mexa bem durante um minuto ¢ beba imediatamente
de uma so6 vez. Encha novamente o copo com pelo menos 120 ml de agua ou sumo de laranja,
mexa bem e beba imediatamente. Nao devem ser usados quaisquer outros liquidos,

nomeadamente o sumo de toranja, para a diluigdo. A seringa doseadora com tampa deve ser
usada uma vez e depois rejeitada.

Quando refrigerada, a solucdo contida no frasco pode apresentar-se ligeiramente turva. Se tal
acontecer, basta levar o Rapamune solugdo oral a temperatura ambiente e agitar lentamente. A
presenga desta turvacdo ndo afeta a qualidade do Rapamune.

Se tomar mais Rapamune do que deveria

Caso tenha tomado mais Rapamune do que o indicado, consulte um médico ou dirija-se a um servigo
de urgéncia hospitalar imediatamente. Leve sempre consigo o frasco do medicamento com o respetivo
rétulo, mesmo que esteja vazio.

Caso se tenha esquecido de tomar Rapamune

Caso se tenha esquecido de tomar Rapamune, tome-o assim que se lembrar, mas ndo nas 4 horas que
se seguem a proxima dose de ciclosporina. Depois continue a tomar os seus medicamentos como
habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar e
tome sempre o Rapamune ¢ a ciclosporina com um intervalo de aproximadamente 4 horas. Se falhar
completamente uma dose de Rapamune, informe o seu médico.
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Se parar de tomar Rapamune

Nao pare de tomar Rapamune sem que o seu médico lhe diga para o fazer, pois corre o risco de perder
0 seu transplante.

Caso ainda tenha davidas 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, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Deve contactar imediatamente o seu médico se tiver sintomas como inchago da cara, lingua e/ou
parte de tras da boca (faringe) e/ou dificuldade em respirar (angioedema), ou uma afecdo da pele em
que a pele pode descamar (dermatite exfoliativa). Estes podem ser sintomas de uma reacao alérgica
grave.

Danos no rim acompanhado de um niimero baixo de células do sangue (purpura
trombocitopénica/sindrome hemolitico urémico)

Quando tomado com medicamentos chamados inibidores da calcineurina (ciclosporina ou tacrolimus),
o Rapamune pode aumentar o risco de danos no rim, acompanhado de um ntimero baixo de plaquetas

¢ de globulos vermelhos no sangue e acompanhado ou ndo de erupgdo na pele (parpura
trombocitopénica/sindrome hemolitico urémico). Contacte o seu médico se tiver sintomas como
nodoas negras ou erupgdo na pele, alteragdes na urina, alteragdes de comportamento, ou qualquer outra
alteragdo grave, ndo habitual ou prolongada.

Infegdes

O Rapamune reduz os mecanismos proprios de defesa do seu organismo. Como consequéncia, o seu
organismo nao estara tdo bem como é normal a combater as infegdes. Assim, caso esteja a receber
Rapamune, podera sofrer mais infe¢oes do que € habitual, tais como infe¢des da pele, boca, estdmago
e intestinos, pulmdes e vias urindrias (ver a lista em baixo). Contacte o seu médico se tiver sintomas
graves, nao habituais ou prolongados.

Frequéncia dos efeitos indesejaveis

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 utilizadores

- Acumulacao de liquidos a volta do rim

- Inchago do corpo, incluindo as méos e os pés

- Dor

- Febre

- Dor de cabeca

- Aumento da tensao arterial

- Dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre, nauseas

- Redugdo do niimero de globulos vermelhos, redugdo do nimero de plaquetas sanguineas

- Gorduras no sangue aumentadas (colesterol e/ou triglicéridos), aguicar no sangue aumentado,
potassio sanguineo diminuido, fésforo sanguineo diminuido, desidrogenase lactica sanguinea
aumentada, creatinina sanguinea aumentada

- Dor articular (nas articulag¢des)

- Acne

- Infecdo das vias urinarias

- Pneumonia e outras infegdes bacterianas, virais e fungicas
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Numero reduzido no sangue das células que combatem as infe¢des (globulos brancos)

Diabetes

Testes de funcdo hepatica com resultados andmalos, enzimas hepaticas AST e/ou ALT elevadas
Erupgdo cutanea

Nivel elevado de proteina na urina

Perturbagdes menstruais (incluindo menstruagao ausente, infrequente ou abundante)
Cicatrizacdo lenta (que podera incluir a separagdo de camadas de uma ferida cirargica ou linha
de sutura)

Ritmo cardiaco rapido

Existe uma tendéncia generalizada para a acumulagdo de fluidos em varios tecidos.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 utilizadores

Infec¢des (incluindo infegdes que colocam a vida em perigo)

Coagulos sanguineos nas pernas

Coagulos sanguineos no pulmao

Feridas na boca

Acumulac¢do de fluidos no abdomen

Lesdo renal com diminui¢do do nimero de plaquetas sanguineas e de globulos vermelhos, com
ou sem erup¢ao na pele (sindrome hemolitico urémico)

Niveis baixos de um tipo de globulos brancos chamados neutréfilos

Deterioracao 6ssea

Inflamac@o que pode originar danos nos pulmoes, fluidos a volta dos pulmdes

Hemorragia (sangramento) pelo nariz

Cancro da pele

Infecdo renal

Quistos do ovario

Acumulac¢do de liquidos na membrana que envolve o coracdo que, em alguns casos, podera
diminuir a capacidade do coragdo para bombear sangue

Inflamagao do pancreas

Reagoes alérgicas

Zona

Infecdo por citomegalovirus

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 utilizadores

Cancro dos tecidos linfaticos (linfoma/alteragdo linfoproliferativa pos-transplantacao),
diminui¢@o conjunta dos glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas sanguineas
Hemorragia do pulméo

Proteinas na urina ocasionalmente grave ¢ associada a efeitos indesejaveis tais como inchago
Cicatrizacdo no rim que pode reduzir a fungao renal

Excessiva acumulagdo de liquido nos tecidos devido a alteragdo da funcédo linfatica
Baixo nivel de plaquetas, com ou sem erup¢do cutanea (purpura trombocitopénica)
Reagoes alérgicas graves que podem causar descamagao cutanea

Tuberculose

Infecdo pelo virus Epstein-Barr

Diarreia infecciosa por Clostridium difficile

Graves lesoes hepaticas

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 utilizadores

Acumulacao de proteinas nos sacos de ar dos pulmdes, o que pode interferir com a respiragdo
Reagoes alérgicas graves que podem afetar os vasos sanguineos (ver paragrafo acima sobre
reacdes alérgicas)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR), um sindrome grave do sistema nervoso
que apresenta os seguintes sintomas: dor de cabega, nauseas, vomitos, confusdo, convulsdes ¢
perda de visdo. Se tiver estes sintomas em simultineo, contacte o seu médico.
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Os doentes com S-LAM tiveram efeitos indesejaveis semelhantes aos dos doentes com transplante de
rim, e também perda de peso, que pode afetar até 1 em 10 utilizadores.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

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

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds “EXP”.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Mantenha o Rapamune solug@o oral no seu frasco de origem para proteger da luz.

Ap6s a abertura do frasco, o contetido deve ser guardado no frigorifico e usado no prazo de 30 dias. Se
necessario, pode guardar o frasco a temperatura ambiente até 25°C durante um periodo curto, mas nédo

superior a 24 horas.

Apds enchimento da seringa com Rapamune solucdo oral, esta deve ser mantida a temperatura
ambiente, mas ndo acima 25°C, por um periodo maximo de 24 horas.

Ap6s diluigdo do contetido da seringa doseadora em agua ou sumo de laranja, a preparagdo deve ser
bebida imediatamente.

Nao deite fora quaisquer 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 composicao de Rapamune

A substancia ativa ¢ sirolimus. Cada ml de Rapamune soluc@o oral contém 1 mg de sirolimus.

Os outros componentes sao:

Polissorbato 80 (E433) e phosal 50 PG (fosfatidilcolina, propilenoglicol [E1520], monodiglicéridos,
etanol, acidos gordos de soja e palmitato de ascorbilo).

Este medicamento contém aproximadamente 350 mg de propilenoglicol (E1520) por cada ml.
Qual o aspeto de Rapamune e contetido da embalagem
Rapamune solugao oral ¢ uma solucdo amarela palida a amarela, fornecida num frasco de 60 ml.

Cada embalagem contém: um frasco (vidro ambar) contendo 60 ml de Rapamune solugdo, um
adaptador para a seringa, 30 seringas doseadoras (plastico ambar) e um estojo da seringa.
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Titular da Autorizagio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélgica

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

da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus
[Iaitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon benrapus
Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Ei)LGoa
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Té1£:+34914909900

France
Pfizer
Tel +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Fabricante:

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: + 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
PFIZER EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA

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