Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Tecentriq 840 mg concentrado para solucao para perfusao
Tecentriq 1200 mg concentrado para solucio para perfusao

atezolizumab

Leia com atenciio 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 ou enfermeiro.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.
O que contém este folheto:

O que é Tecentriq e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tecentriq
Como ¢é administrado Tecentriq

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Tecentriq

Conteido da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Tecentriq e para que ¢é utilizado
O que é Tecentriq

Tecentriq € um medicamento para o tratamento do cancro que contém a substincia ativa atezolizumab.

. Pertence a um grupo de medicamentos denominados anticorpos monoclonais.

. Um anticorpo monoclonal € um tipo de proteina desenvolvida para reconhecer e se ligar a um
alvo especifico no organismo.

. Este anticorpo pode ajudar o seu sistema imunitdrio a combater o seu cancro.

Para que ¢ utilizado Tecentriq

Tecentriq € utilizado em adultos para tratar:

. Um tipo de cancro da bexiga, chamado carcinoma urotelial

. Um tipo de cancro do pulmio, chamado cancro de pulmio de nao-pequenas células
. Um tipo de cancro do pulmao, chamado cancro de pulmao de pequenas células

. Um tipo de cancro de mama, chamado cancro de mama triplo negativo

. Um tipo de cancro do figado, chamado carcinoma hepatocelular

Os doentes podem ser tratados com Tecentriq quando o cancro alastrou para outras partes do corpo ou
reapareceu ap0s tratamento anterior.

Os doentes podem ser tratados com Tecentriq quando o cancro do pulmdo ndo se alastrou para outras
partes do corpo, e o tratamento serd administrado apds a cirurgia e a quimioterapia. Ao tratamento
apos a cirurgia, dd-se o nome de terapéutica adjuvante.

Tecentriq pode ser administrado em combinagio com outros medicamentos anticancerigenos. E
importante que também leia os folhetos informativos dos outros medicamentos anticancerigenos que
lhe possam estar a ser administrados. Se tiver alguma questdo sobre estes medicamentos, fale com o
seu médico.
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Como funciona Tecentriq

Tecentriq atua por ligagdo a uma proteina especifica no seu organismo denominada ligando de morte
celular programada-1 (PD-L1). Esta proteina suprime o sistema imunitario (defesa) do organismo,
protegendo as células cancerigenas de serem atacadas pelas células imunitarias. Através da ligacdo a
proteina, Tecentriq ajuda o seu sistema imunitdrio a combater o seu cancro.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tecentriq

Nao lhe deve ser administrado Tecentriq:

o se tem alergia ao atezolizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6).

Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Tecentriq.
Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Tecentriq se:

. tem uma doenca autoimune (uma situagdo em que o organismo ataca as suas proprias células)

. lhe foi dito que o seu cancro se alastrou ao seu cérebro

. tem qualquer histéria de inflamagéo nos seus pulmdes (denominada pneumonite)

o tem ou teve uma infe¢do viral crénica do figado, incluindo hepatite B (VHB) ou hepatite C
(VHO)

o tem infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) ou sindrome da imunodefici€ncia
adquirida (SIDA)

o tem uma doenga cardiovascular (coragdo) significativa ou doengas do sangue ou danos nos
orgaos devido ao fluxo sanguineo inadequado

o tiver tido efeitos indesejaveis graves devido a tratamentos com anticorpos que ajudaram o seu
sistema imunitario a combater o cancro

. lhe foram administrados medicamentos para estimular o seu sistema imunitario

. lhe foram administrados medicamentos para suprimir o seu sistema imunitario

. lhe foi administrada uma vacina viva atenuada

. lhe foram administrados medicamentos para tratar infecdes (antibiéticos) nas tltimas duas
semanas

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou nio tiver a certeza), fale com o seu médico ou
enfermeiro antes de lhe ser administrado Tecentriq.

Tecentriq pode causar alguns efeitos indesejaveis que tem de comunicar ao seu médico imediatamente.
Estes podem desenvolver-se semanas ou meses apds a dltima dose. Informe o seu médico
imediatamente se tiver algum dos sintomas abaixo:

. inflamacdo dos pulmdes (pneumonite): os sintomas podem incluir aparecimento ou
agravamento de tosse, falta de ar, ou dor no peito

. inflamacao do figado (hepatite): os sintomas podem incluir amarelecimento da pele ou dos
olhos, nduseas, vomitos, hemorragias ou aparecimento de nédoas negras, urina escura, e dor de
estdmago

. inflamacdo dos intestinos (colite): os sintomas podem incluir diarreia (fezes aquosas, soltas ou
moles), sangue nas fezes, ou dor de estdmago

. inflamacdo da tiroide, das glandulas suprarrenais, e da hipdfise (hipotiroidismo, hipertiroidismo,

insuficiéncia suprarrenal ou hipofisite): os sintomas podem incluir fadiga, perda de peso,
aumento de peso, alteracdes de humor, perda de cabelo, prisdao de ventre, tonturas, dor de
cabeca, sede aumentada, aumento da vontade de urinar e alteracdes na visao
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. diabetes tipo 1, incluindo um problema grave, as vezes potencialmente fatal devido a 4cido no
sangue produzido pela diabetes (cetoacidose diabética): os sintomas podem incluir sentir mais
fome ou sede do que o habitual, necessidade de urinar com mais frequéncia, perda de peso, e
sensacdo de cansago ou dificuldade em pensar com clareza, halito com cheiro doce ou frutado,
um gosto doce ou metdlico na boca ou um odor diferente na urina ou suor, nduseas ou vomitos,
dor de estdmago e respiragdo profunda ou rdpida

. inflamacdo do cérebro (encefalite) ou inflamacdo da membrana que envolve o cérebro e a
medula espinhal (meningite): os sintomas podem incluir rigidez do pescogo, dor de cabeca,
febre, arrepios, vomitos, sensibilidade dos olhos a luz, confusdo e sonoléncia

o inflamacgdo ou perturbagdes dos nervos (neuropatia): os sintomas podem incluir fraqueza
muscular e dorméncia, formigueiro nas maos e nos pés

o inflamacdo do pancreas (pancreatite): os sintomas podem incluir dor abdominal, nduseas e
vOmitos

. inflamacdo do musculo cardiaco (miocardite): os sintomas podem incluir falta de ar, diminui¢io

da tolerancia ao exercicio, sensa¢do de cansaco, dor no peito, inchago dos tornozelos ou pernas,
batimento cardiaco irregular, e desmaios

. inflamac&o dos rins (nefrite); os sintomas podem incluir alteracdes no débito e na cor da urina,
dor na pélvis e inchaco do corpo, podendo levar a insuficiéncia renal

. inflamagao dos musculos (miosite); os sintomas podem incluir fraqueza muscular, fadiga apés
caminhar ou ficar em pé, tropecar ou cair e dificuldade em engolir ou respirar

. reacoes relacionadas com a perfusdo graves (situacdes que ocorrem durante a perfusao ou até
um dia apés a perfusdo): podem incluir febre, arrepios, falta de ar ou ruborizagdo

. reacoes cutineas graves (SCARSs), que podem incluir erup¢des cutaneas, comichdo, bolhas na
pele, descamac@o ou feridas, e/ou tlceras na boca ou no revestimento do nariz, garganta ou area
genital

. inflamacdo da membrana que reveste o coracdo com acumulacao de fluido (em alguns casos)

(afecdes pericardicas): os sintomas sdo semelhantes aos da miocardite e podem incluir dor no
peito (geralmente na parte da frente do peito, aguda, agravada pela respiracdo profunda e que, se
houver inflamagdo da membrana, melhora quando se senta e se inclina para a frente), tosse,
batimentos cardiacos irregulares, inchaco dos tornozelos, pernas ou abdémen, falta de ar, fadiga
e desmaios

. uma doencga em que o sistema imunitdrio produz um nimero excessivo das células que
combatem infe¢des chamadas histidcitos e linfécitos que podem causar vérios sintomas
(linfohistiocitose hemofagocitica): os sintomas podem incluir aumento do figado e/ou bago,
erupc¢do na pele, aumento dos ganglios linféticos, problemas respiratérios, facil formacao de
nddoas negras, anomalias nos rins e problemas cardiacos

Se tiver algum dos sintomas acima, informe o seu médico imediatamente.

Nao tente tratar-se com outros medicamentos. O seu médico podera:

. Dar-lhe outros medicamentos para prevenir complicagdes e diminuir os sintomas.
. Atrasar a administragdo da sua dose seguinte de Tecentriq.
4 Parar o seu tratamento com Tecentriq.

Andlises e avaliacoes

Antes do seu tratamento, o seu médico ird avaliar o seu estado de saide geral. Também terd de realizar
anélises ao sangue durante o seu tratamento.
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Criancas e adolescentes

Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade. Isto porque a seguranca e eficdcia de Tecentriq ndo foram estabelecidas neste grupo etario.

Outros medicamentos e Tecentriq
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a base de

plantas.

Gravidez e contracecao

o Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.
o Nao lhe serd administrado Tecentriq se estiver gravida, a nao ser que o seu médico o considere

necessdrio. Isto porque os efeitos de Tecentriq na mulher gravida ndo sio conhecidos - é
possivel que possa prejudicar o seu feto.
. Se puder ficar gravida, tem de utilizar métodos contracetivos eficazes:
- enquanto estd a ser tratada com Tecentriq e
- durante 5 meses apds a dltima dose.
o Se engravidar enquanto estd a ser tratada com Tecentriq informe o seu médico.

Amamentacao

Nao se sabe se Tecentriq passa para o leite materno. Fale com o seu médico para saber se deve
interromper a amamentacdo ou se deve parar o tratamento com Tecentriq.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Os efeitos de Tecentriq sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo reduzidos. Caso se
sinta cansado, ndo conduza ou utilize maquinas até se sentir melhor.

3. Como é administrado Tecentriq

Tecentriq ser-lhe-4 administrado por um médico com experi€ncia no tratamento do cancro num
hospital ou clinica.

Que quantidade de Tecentriq ¢ administrada

A dose recomendada € uma das abaixo:

° 840 miligramas (mg) a cada duas semanas, ou
° 1200 miligramas (mg) a cada trés semanas, ou
. 1680 miligramas (mg) a cada quatro semanas.

Como é administrado Tecentriq

Tecentriq é administrado gota a gota numa veia (uma perfusdo por via intravenosa).
A primeira perfusao serd administrada durante 60 minutos.

o O seu médico ird monitoriza-lo cuidadosamente durante a primeira perfuséo.

o Caso nao desenvolva reacdes relacionadas com a perfusdo durante a primeira perfuséo, as
perfusdes seguintes ser-lhe-do administradas durante um periodo de 30 minutos.
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Qual a duracio do tratamento

O seu médico continuard a administrar-lhe Tecentriq até que deixe de beneficiar dele. Contudo, pode
ser interrompido se os efeitos indesejdveis se tornarem dificeis de controlar.

Se falhar uma dose de Tecentriq

Caso tenha perdido uma consulta, marque outra o mais rapidamente possivel. Para o tratamento ser
completamente efetivo, € muito importante que lhe continuem a administrar as perfusdes.

Se parar de utilizar Tecentriq

N3ao interrompa o tratamento com Tecentriq a ndo ser que o tenha discutido com o médico. Isto porque
a interrupg¢do do tratamento pode parar o efeito do medicamento.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos efeitos indesejaveis abaixo ou se estes se
agravarem. Estes podem desenvolver-se semanas ou meses apds a dltima dose. Nao tente tratar-se com
outros medicamentos.

Tecentriq utilizado isoladamente

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados em ensaios clinicos com Tecentriq utilizado
isoladamente:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

o febre

o nduseas

o vomitos

o sentir-se muito cansado e sem energia (fadiga)
o falta de energia

N comichdo na pele

o diarreia

. dor nas articulagdes

. erupc¢do cutinea

o diminui¢do do apetite

o falta de ar

o infecdo do trato urinario
o dor de costas

. tosse

. dor de cabeca

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. inflamacdo dos pulmdes (pneumonite)

. niveis de oxigénio reduzidos que podem causar falta de ar em consequéncia de uma inflamacao
dos pulmdes (hipoxia)

. dor de estdmago

. dor nos musculos e nos 0ssos
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inflamacio do figado

elevagdo das enzimas hepdticas (demonstrada em anélises), o que pode ser um sinal de
inflamacao do figado

dificuldade de degluticdo

andlises ao sangue que demonstram niveis baixos de potassio (hipocaliemia) ou sédio
(hiponatremia)

tensdo arterial baixa (hipotensao)

funcio diminuida da glandula tiroide (hipotiroidismo)

reacdo alérgica (reagdo relacionada com a perfusio, hipersensibilidade ou anafilaxia)
estado gripal

arrepios

inflamacgdo dos intestinos

diminui¢do do nimero de plaquetas, que pode levar ao aparecimento de nédoas negras ou
sangramentos mais frequentes

niveis elevados de agicar no sangue

constipacdo comum (nasofaringite)

dor na boca e na garganta

pele seca

testes renais alterados (possivel lesao renal)

funcionamento excessivo da glandula tiroide (hipertiroidismo)

inflamacao da membrana que reveste o coracdo com acumulacio de fluido (em alguns casos)
(afecdes pericdrdicas)

Pouco frequentes: podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas

inflamacao do pancreas

dorméncia ou paralisia, que podem ser sinais de sindrome de Guillian-Barré

inflamacdo da membrana que envolve o cérebro e a medula espinhal

niveis reduzidos das hormonas suprarrenais

diabetes tipo 1 (incluindo cetoacidose diabética)

inflamacao dos musculos (miosite)

manchas vermelhas, secas e descamativas de pele espessa (psoriase)

inflamacao dos rins

comichdo, bolhas na pele, descamacio ou feridas, e/ou dlceras na boca ou no revestimento do
nariz, garganta ou area genital, que podem ser graves (reagdes cutaneas graves)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

inflamacao do musculo cardiaco

miastenia gravis, uma doenga que pode causar fraqueza muscular

inflamacao da hipéfise localizada na base do cérebro

inflamagao do olho (uveite)

linfohistiocitose hemofagocitica, uma doenca em que o sistema imunitdrio produz um nimero
excessivo de células que combatem infegdes chamadas histidcitos e linfécitos que podem causar
vdrios sintomas

Tém sido notificados outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a

partir dos dados disponiveis):
inflamacgdo da bexiga. Os sinais e sintomas podem incluir mic¢do frequente e/ou dolorosa,
necessidade urgente de urinar, sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdémen

Tecentriq utilizado em combinacio com medicamentos anticancerigenos

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados em ensaios clinicos quando Tecentriq é
administrado em combinagdao com medicamentos anticancerigenos:
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Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

baixo nimero de glébulos vermelhos, o que pode causar cansaco e falta de ar

baixa contagem de glébulos brancos com e sem febre, o que pode aumentar o risco de infe¢do
(neutropenia, leucopenia)

baixa contagem de plaquetas, o que pode deix4-lo com maior tendéncia a desenvolver ndédoas
negras ou sangrar (trombocitopenia)

prisdo de ventre

lesdo do nervo resultando em possivel dorméncia, dor e/ou perda da fungdo motora (neuropatia
periférica)

glandula tiroide com funcionamento diminuido (hipotiroidismo)
perda de apetite

falta de ar

diarreia

nduseas

comichao na pele

erupg¢do cutinea

dor nas articulagdes

sentir-se muito cansado (fadiga)
febre

dor de cabeca

tosse

dor nos misculos e nos 0ssos
vémitos

dor nas costas

falta de energia

infe¢do dos pulmoes

constipacdo comum (nasofaringite)
perda de cabelo

tensdo arterial alta (hipertensao)
inchago dos bragos ou pernas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

exames de sangue mostrando baixos niveis de potdssio (hipocalemia) ou sédio (hiponatremia)
inflamacao da boca ou l4bios

rouquidao (disfonia)

baixos niveis de magnésio (hipomagnesemia), o que pode causar fraqueza e caibras musculares,
dorméncia e dor nos bracos e pernas

proteina na urina (proteinuria)

desmaios

elevacdo das enzimas hepdticas (demonstrada em andlises), o que pode ser um sinal de
inflamacao do figado

alteracdo do paladar (disgeusia)

diminui¢do do nimero de linfécitos (um tipo de glébulos brancos), o que estd associado a um
aumento do risco de infe¢ao

alteracdo dos exames aos rins (possivel lesao renal)
glandula tiroide hiperativa (hipertiroidismo)
tonturas

reagdes relacionadas com a perfusio

infecdo grave no sangue (sépsis)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

manchas vermelhas, secas e descamativas de pele espessa (psoriase)
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. comichdo, bolhas na pele, descamacio ou feridas, e/ou dlceras na boca ou no revestimento do
nariz, garganta ou drea genital, que podem ser graves (reagdes cutdneas graves)

. inflamagdo da membrana que reveste o coracdo com acumulacgdo de fluido (em alguns casos)
(afecdes pericdrdicas)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

o linfohistiocitose hemofagocitica, uma doenga em que o sistema imunitario produz um nimero
excessivo de células que combatem infecdes chamadas histidcitos e linfcitos que podem causar
varios sintomas

Se tiver algum dos efeitos indesejdveis acima ou se estes se agravarem, informe o seu médico
imediatamente.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Tecentriq

Tecentriq serd armazenado por profissionais de saide no hospital ou clinica. As condi¢des de
acondicionamento sdo as seguintes:

. N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

o Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

. Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

o A solugdo diluida ndo deve ser conservada por mais de 24 horas entre 2 °C a 8 °C ou 8 horas a

temperatura ambiente (< 25 °C), a menos que a dilui¢do tenha sido realizada em condic¢des
assépticas controladas e validadas.

. Nao utilize este medicamento se estiver turvo, descolorado ou contiver particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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 informacdes

Qual a composicao de Tecentriq

° A substancia ativa € atezolizumab. Cada ml contém 60 mg de atezolizumab.
Cada frasco para injetdveis de 14 ml contém 840 mg de atezolizumab.
Cada frasco para injetdveis de 20 ml contém 1200 mg de atezolizumab.

. Ap6s diluigdo, a concentracao final da solucao diluida deve ser entre 3,2 e 16,8 mg/ml.

° Os outros componentes sdo L-histidina, dcido acético glacial, sacarose, polissorbato 20 e dgua
para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tecentriq e contetido da embalagem

Tecentriq € um concentrado para solugdo para perfusdo. E um liquido limpido, incolor a ligeiramente
amarelado.

Tecentriq estd disponivel em embalagens contendo 1 frasco para injetdveis de vidro.
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha
Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639
Grenzach-Wyhlen
Alemanha

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11 Tel: +370 5 2546799
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapust EOO/] (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tenm: +359 2 818 44 44

Cesk republika Magyarorszag

Roche s. 1. O. Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372 -6 177 380 TIf: +47 - 2278 90 00
EArGoa Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espaiia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
TéEl: +33 (0) 1 47 61 40 00 Tel: 4351 - 21 425 70 00
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbmpog

A Xtopdtng & X Atd.
TnA: +357 -2276 62 76
Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Roménia
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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