Folheto informativo: Informacao para o doente

Rydapt 25 mg capsulas moles
midostaurina

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 duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que é Rydapt e para que € utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Rydapt

Contetdo da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Rydapt e para que ¢ utilizado

O que é Rydapt
Rydapt contém a substincia ativa midostaurina. Pertence a uma classe de medicamentos denominada
inibidores da proteina quinase.

Para que ¢€ utilizado Rydapt

Rydapt € usado para tratar a leucemia mieloide aguda (LMA) em adultos que tenham uma deficiéncia
num gene chamado FLT3. A leucemia mieloide aguda ¢ uma forma de cancro de certos glébulos
brancos (chamados células “mieloides”) em que o organismo produz em excesso um tipo anémalo
destas células.

Rydapt é também utilizado em adultos para tratar mastocitose sistémica agressiva (MSA), mastocitose
sistémica com neoplasia hematoldgica associada (MS-NHA) ou leucemia de mastécitos (LM). Estas
sdo doencas em que o organismo produz demasiados mastdcitos, um tipo de glébulo branco. Os
sintomas surgem quando demasiados mastdcitos entram nos 6rgaos como o figado, a medula 6ssea ou
o baco e libertam substancias tais como a histamina para o sangue.

Como funciona Rydapt
A midostaurina bloqueia a acdo de algumas enzimas (quinases) nas células anormais e interrompe a

sua divisdo e crescimento.

No inicio do tratamento da LMA Rydapt é sempre utilizado em associagdo com quimioterapias
(medicamentos para tratamento do cancro).

Se tiver quaisquer questdes sobre como Rydapt funciona ou o motivo porque este medicamento lhe foi
receitado fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

38



2. O que precisa de saber antes de tomar Rydapt

Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Estas podem ser diferentes da informacado geral
contida neste folheto.

Nao tome Rydapt
- se tem alergia a midostaurina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6). Se pensa que pode ser alérgico, aconselhe-se com o seu médico.
- Se ja estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
- medicamentos usados para tratar a tuberculose, tal como rifampicina;
- medicamentos para tratar a epilepsia, tais como carbamazepina ou fenitoina;
- enzalutamida, um medicamento usado para tratar o cancro da préstata;
- hipericdo (também conhecido por Hypericum perforatum), um medicamento a base de
plantas medicinais usado para tratar a depressao.
Estes medicamentos tém de ser evitados durante o tratamento com Rydapt. Fale com o seu médico se
lhe disserem que deve comecar a tomar um deles durante o tratamento com Rydapt.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Rydapt:
- se tiver alguma infecao.

- se tiver um problema cardiaco.

- se tiver problemas nos pulmdes ou problemas respiratérios.

- se tiver problemas nos rins.

Fale imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver algum destes sintomas

durante o tratamento com Rydapt:

- se tiver febre, dor de garganta ou feridas na boca, porque podem significar que o nimero de
glébulos brancos esta baixo.

- se tiver novos sintomas ou agravamento de sintomas tais como febre, tosse com ou sem muco,
dor no peito, dificuldade em respirar ou falta de ar, porque podem ser sinais de problemas
pulmonares.

- Se tiver ou sentir dor no peito ou desconforto, sensacdo de cabeca oca, desmaio, tonturas,
labios, maos ou pés azulados, falta de ar, ou inchaco dos membros inferiores (edema) ou pele,
porque estes podem ser sinais de problemas do coracgao.

O seu médico pode ter de ajustar, interromper ou suspender completamente o seu tratamento com

Rydapt.

Monitorizag@o durante o tratamento com Rydapt

O seu médico ird realizar andlises sanguineas regulares durante o tratamento com Rydapt de modo a
monitorizar as células sanguineas (globulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas) e eletrélitos (p.
ex. célcio, potassio, magnésio) no seu organismo. A sua fung¢ao cardiaca e pulmonar também serdo
monitorizadas regularmente.

Criancas e adolescentes

Rydapt nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade que estejam
também a receber outra quimioterapia, dado que pode causar uma redugdo grave de certos tipos de
células do sangue.
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Outros medicamentos e Rydapt

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque Rydapt pode afetar o modo como alguns medicamentos
atuam. Outros medicamentos podem também afetar o modo de acdo de Rydapt.

Os seguintes medicamentos devem ser evitados durante o tratamento com Rydapt:

- medicamentos usados para tratar a tuberculose, tais como rifampicina;

- medicamentos usados para tratar a epilepsia, tais como carbamazepina ou fenitoina;

- enzalutamida, um medicamento usado para tratar o cancro da préstata;

- hipericdo (também conhecido como Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas
para tratar a depressao.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- alguns medicamentos usados para tratar infe¢des, tais como cetoconazol ou claritromicina;

- alguns medicamentos usados para tratar o VIH, tais como ritonavir ou efavirenz;

- alguns medicamentos usados para tratar a depressdo, tais como nefazadona ou bupropiom;

- alguns medicamentos para controlar os niveis de gordura no sangue, tal como atorvastatina ou
rosuvastatina;

- tizanidina, um medicamento usado para relaxar os musculos;

- clorzoxazona, um medicamento usado para tratar o desconforto causado por espasmos
musculares.

Se estiver a tomar algum destes medicamentos, o seu médico pode prescrever um outro medicamento
durante o seu tratamento com Rydapt.

Deve também informar o seu médico se ja estiver a tomar Rydapt e se lhe prescreverem um outro
medicamento que ndo estava a tomar anteriormente durante o tratamento com Rydapt.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se nao tiver a certeza se o seu medicamento € um dos
medicamentos acima mencionados.

Gravidez e amamentacao
Rydapt pode prejudicar o seu feto e ndo é recomendado durante a gravidez. Se estd gravida, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Rydapt pode prejudicar o seu bebé. Nao deve amamentar durante o tratamento com Rydapt e pelo
menos 4 meses apods o final do tratamento.

Contracecao em mulheres

Se ficar gravida enquanto estiver a tomar Rydapt, este pode prejudicar o seu feto. O seu médico ird
pedir-lhe que faga um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento com Rydapt para garantir que nio
estd gravida. Deve utilizar um método contracetivo eficaz enquanto estiver a tomar Rydapt e durante
pelo menos 4 meses apds ter deixado de o tomar. O seu médico ird avaliar consigo o método
contracetivo mais adequado para usar.

Se ficar gravida ou se pensa que estd gravida, fale com o seu médico imediatamente.

Fertilidade

Rydapt pode reduzir a fertilidade em homens e mulheres. Deve falar sobre este assunto com o seu
médico antes de iniciar o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tome especial cuidado a conduzir ou utilizar maquinas dado que pode sentir tonturas e vertigens
enquanto estiver a tomar Rydapt.
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Rydapt contém etanol anidro (alcool)

Este medicamento contém 666 mg de dlcool (etanol) em cada dose de 200 mg (dose méaxima didria)
que é equivalente a 14 vol % de etanol anidro. A quantidade numa dose de 200 mg deste medicamento
é equivalente a 17 ml de cerveja ou 7 ml de vinho. A pequena quantidade de dlcool neste medicamento
ndo terd quaisquer efeitos percetiveis. O dlcool pode ser-lhe prejudicial se tiver problemas
relacionados com o dlcool como epilepsia ou problemas no figado ou se estiver gravida ou a
amamentar.

Rydapt contém hidroxiestearato de macrogolglicerol (6leo de ricino)
Rydapt contém hidroxiestearato de macrogolglicerol, que pode provocar desconforto no estdmago e
diarreia.

3. Como tomar Rydapt

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

Nao exceda a dose prescrita pelo seu médico.

Que quantidade tomar de Rydapt
O seu médico ird dizer-lhe exatamente quantas capsulas deve tomar.
- Doentes com LMA
A dose didria recomendada é de 50 mg (2 capsulas) duas vezes por dia.
- Doentes com MSA, MS-NHA ou LM
A dose didria recomendada é de 100 mg (4 capsulas) duas vezes por dia.

Dependendo da sua resposta ao tratamento com Rydapt, o seu médico pode reduzir a dose ou
interromper temporariamente o tratamento.

Como tomar este medicamento

- Tomar Rydapt sempre a mesma hora do dia ird ajudé-lo a lembrar-se de tomar o medicamento.

- Tome Rydapt duas vezes por dia com cerca de 12 horas de intervalo (por exemplo, com o
pequeno almogo e com a refei¢do da noite).

- Tome Rydapt com alimentos.

- Engula as cédpsulas inteiras com um copo de dgua. Nao as abra, esmague ou mastigue para
garantir a dose certa e evitar o sabor desagraddvel do contetido da cépsula.

- Em doentes com LMA, Rydapt é tomado juntamente com medicamentos de quimioterapia. E
muito importante que siga as recomendacdes do seu médico.

- Se vomitar apds a ingestdo das capsulas, ndo tome mais cdpsulas até a préxima dose prevista.

Durante quanto tempo tomar Rydapt

- Continue a tomar Rydapt durante o tempo que o seu médico lhe indicar. O seu médico ird
monitorizar regularmente o seu estado de satde para verificar se o tratamento estd a ter o efeito
desejado.

- Se estiver a ser tratado para LMA, apds parar de tomar Rydapt com medicamentos de
quimioterapia, ird tomar Rydapt isoladamente até 12 meses.

- Se estiver a ser tratado para MSA, MS-NHA ou LM ird tomar Rydapt como tratamento de longa
duracdo, possivelmente durante meses ou anos.

Se tiver questdes sobre durante quanto tempo deve tomar Rydapt, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

41



Se tomar mais Rydapt do que deveria

Se tomar mais cdpsulas do que deveria ou se outra pessoa acidentalmente tomar as suas capsulas,
contacte um médico ou va ao hospital imediatamente, levado a embalagem consigo porque pode ser
necessario tratamento médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Rydapt

Se se esquecer de tomar Rydapt, ndo tome a dose que se esqueceu de tomar e tome a dose seguinte a
hora prevista. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Em
vez disso, espere até a hora de tomar a dose seguinte.

Se parar de tomar Rydapt
Interromper o seu tratamento com Rydapt pode piorar a sua doenga. Nao pare de tomar o medicamento
a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Rydapt e fale imediatamente com o seu médico se sentir qualquer dos seguintes
sinais dado que podem ser sinais de uma reagdo alérgica:

- dificuldade em respirar ou engolir

- tonturas

- inchaco da face, 1abios, lingua ou garganta

- comichio grave na pele, com erupciao com vermelhidao ou bolhas

Alguns efeitos indesejaveis em doentes com LMA podem ser graves.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se sentir algum dos seguintes:

- fraqueza, hemorragia espontinea ou nddoas negras, infecdes frequentes com sinais tais como
febre, arrepios, dor de garganta ou feridas na boca (sinais de um nivel baixo de células
sanguineas).

- febre, tosse com ou sem secre¢des (muco), dor no peito, dificuldade em respirar ou falta de ar
(sinais de doenca pulmonar intersticial ou penumonite ndo infeciosas).

- falta de ar grave, respiracdo dificil anormalmente acelerada, tonturas, sensacdo de cabega oca,
confusdo e cansaco extremo (sinais de sindrome de insufici€ncia respiratéria aguda).

- infecdes, febre, tensdo arterial baixa, diminuicao da urina, pulsacdo acelerada, respiracao
acelerada (sinais de sepsis ou sepsis neutropénica).
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Outros efeitos indesejaveis possiveis em doentes com LMA
Outros efeitos indesejaveis encontram-se incluidos abaixo. Se algum dos efeitos indesejaveis se tornar
grave, fale com o seu médico ou farmacéutico.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e irdo geralmente desaparecer apos
algumas semanas de tratamento.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

infecdo no local do cateter

pequenas manchas vermelhas ou roxas debaixo da pele (petéquias)

dificuldade em adormecer (insénia)

cefaleia (dor de cabeca)

falta de ar, dificuldade em respirar (dispneia)

resultados do eletrocardiograma alterados que podem indicar ao seu médico que tem uma
alteracdo da atividade elétrica do seu coracao, conhecida como prolongamento QT

tonturas, sensacao de cabeca oca (tensdo arterial baixa)

hemorragias nasais

dor de garganta (dor laringea)

aftas (estomatite)

nauseas, vomitos

dor abdominal superior

hemorroidas

SuOr excessivo

erup¢do na pele com descamagao (dermatite exfoliativa)

dor nas costas

dor nas articulacdes (artralgia)

febre

sede, grande volume de urina, urina escura, pele vermelha e seca (sinais de niveis elevados de
actcar no sangue, conhecido como hiperglicemia)

fraqueza muscular, sonoléncia, confusio, convulsdes, alteracdes da consciéncia (sinais de niveis
elevados de sdédio no sangue, conhecido como hipernatremia)

fraqueza muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de niveis baixos de
potassio no sangue, conhecido como hipocaliemia)

nédoas negras e sangramento (problemas na coagulacio)

resultados anormais nas andlises sanguineas que podem dar indica¢des ao seu médico sobre
como estdo a funcionar determinadas partes do seu organismo: niveis elevados de alanina
aminotransferase (ALT) e/ou aspartato aminotransferase (AST) (indicativos da funcdo do
figado)
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- infecdo do trato respiratério superior

- nduseas, vomitos, prisdo de ventre, dor de estdmago, miccio frequente, sede, fraqueza muscular
e espasmos (sinais de niveis elevados de cédlcio no sangue, conhecido como hipercalcemia)

- desmaio

- tremores involuntarios do corpo

- cefaleia (dor de cabeca), tonturas (tensdo arterial elevada)

- batimento cardiaco acelerado (taquicardia sinusal)

- liquido a volta do coragdo que, se grave, pode diminuir a capacidade do coracdo bombear
sangue (derrame pericardico)

- liquido nos pulmdes/cavidade tordcica que, se for grave, pode causar falta de ar (derrame
pleural)

- dor de garganta e corrimento nasal

- inchaco das pélpebras

- desconforto no anus e no reto

- dor abdominal, nduseas, vémitos, prisao de ventre (desconforto abdominal)

- pele seca

- dor ocular, visdo turva, intolerancia a luz (queratite)

- dor no pescogo

- dor dssea

- dor nas extremidades

- aumento de peso

- codgulos sanguineos no cateter

- resultados anormais nas andlises sanguineas que podem dar indicac¢des ao seu médico sobre
como estdo a funcionar determinadas partes do seu organismo: niveis elevados de acido drico.

Alguns efeitos indesejaveis em doentes com MSA, MS-NHA e LM podem ser graves.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se sentir algum dos seguintes:

- fraqueza, hemorragia espontinea ou nddas negras, infe¢des frequentes com sinais tais como
febre, arrepios, dor de garganta ou feridas na boca (sinais de um nivel baixo de células
sanguineas).

- febre, tosse, dificuldade em respirar ou respiracdo dolorosa, pieira, dor no peito ao respirar
(sinais de pneumonia).

- febre, tosse com ou sem secre¢des (muco), dor no peito, dificuldade em respirar ou falta de ar
(sinais de doenca pulmonar intersticial ou penumonite ndo infeciosas).

- infecoes, febre, tonturas, sensacdo de cabega oca, diminuicdo da urina, pulsagdo acelerada,
respiracao acelerada (sinais de sepsis ou sepsis neutropénica).

- vémitos com sangue, fezes negras ou ensanguentadas (sinais de hemorragia gastrointestinal).
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Outros efeitos indesejaveis possiveis em doentes com MSA, MS-NHA e LM
Outros efeitos indesejaveis encontram-se incluidos abaixo. Se algum dos efeitos indesejaveis se tornar
grave, fale com o seu médico ou farmacéutico.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e irdo geralmente desaparecer apos
algumas semanas de tratamento.

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

- infecdo do trato urindrio

- infecdo do trato respiratdrio superior

- cefaleia (dor de cabeca)

- tonturas

- falta de ar, dificuldade em respirar (dispneia)

- tosse

- liquido nos pulmdes/cavidade toricica que, se for grave, pode causar falta de ar (derrame
pleural)

- resultados do eletrocardiograma alterados que podem indicar ao seu médico que tem uma
alteracdo da atividade elétrica do seu coracdo, conhecida como prolongamento QT

- hemorragias nasais

- nauseas, vomitos

- diarreia

- prisdo de ventre

- inchaco dos membros (perna, tornozelos)

- sensac¢do de grande cansaco (fadiga)

- febre

- sede, grande volume de urina, urina escura, pele vermelha e seca (sinais de niveis elevados de
acucar no sangue, conhecido como hiperglicemia)

- pele e olhos amarelos (sinal de bilirrubina elevada no sangue)

- resultados anormais nas andlises sanguineas que podem dar indicacio de possiveis problemas
com o seu pancreas (niveis elevados de lipase e/ou amilase) e figado (niveis elevados de alanina
aminotransferase (ALT) e/ou aspartato aminotransferase (AST))

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- tremores involuntarios do corpo

- tosse com muco, dor no peito, febre (bronquite)

- feridas na boca devidas a infegao viral (herpes oral)
- urina frequente e dolorosa (cistite)

- sensac¢ao de pressdo ou dor na face e testa (sinusite)
- erupc¢do dolorosa com vermelhiddo de qualquer parte da pele (erisipela)
- zona (herpes zoster)

- perturbacao da atengao

- tonturas com sensacdo de andar a roda (vertigens)

- nddoas negras (hematoma)

- mal-estar de estdbmago, indigestdo

- sensacdo de fraqueza (astenia)

- arrepios

- inchaco generalizado (edema)

- aumento de peso

- contusdo (nédoas negras)

- quedas

- tonturas, sensagdo de cabeca leve (tensdo arterial baixa)
- dor de garganta

- aumento de peso rapido
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Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Rydapt

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

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

- O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacdo. Conservar na
embalagem de origem para proteger da humidade.

- Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem se encontra danificada ou tiver
quaisquer sinais de adulteracio.

- 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. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Rydapt
A substancia ativa € midostaurina. Cada cdpsula mole contém 25 mg de midostaurina.

- Os outros componentes sdo: hidroxiestearato de macrogolglicerol (ver “Rydapt contém
hidroxiestearato de macrogolglicerol (6leo de ricino)” na sec¢ao 2), gelatina, macrogol, glicerol,
etanol anidro (ver “Rydapt contém etanol anidro (élcool)” na secg¢do 2), 6leo de milho mono-di-
triglicérido, di6xido de titdnio (E171), racemato total de alfa-tocoferol, 6xido de ferro amarelo
(E172), 6xido de ferro vermelho (E172), carmim (E120), hipromelose, propilenoglicol, 4gua
purificada.

Qual o aspeto de Rydapt e contetido da embalagem
Rydapt 25 mg cdpsulas moles (capsulas) sao cdpsulas oblongas, cor de laranja clara com impressao
“PKC NVR” a vermelho.

As cépsulas sdo fornecidas em blisters e estdo disponiveis em embalagens contendo 56 cépsulas
(2 embalagens de 28 cdpsulas) ou 112 cdpsulas (4 embalagens de 28 cipsulas). E possivel que nio
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberga
Alemanha

46



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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 555

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EXAGoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 430210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaina Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
TéEl: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

QOutras fontes de informacao
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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