Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Temozolomida SUN 5 mg capsulas
Temozolomida SUN 20 mg capsulas
Temozolomida SUN 100 mg capsulas
Temozolomida SUN 140 mg capsulas
Temozolomida SUN 180 mg capsulas
Temozolomida SUN 250 mg capsulas
temozolomida

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, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

AN e

1.

O que € Temozolomida SUN e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Temozolomida SUN

Como tomar Temozolomida SUN

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Temozolomida SUN

Contetudo da embalagem e outras informagdes outras informagdes

O que é Temozolomida SUN e para que é utilizado

Temozolomida SUN € um agente antitumoral.

Temozolomida SUN ¢ utilizado no tratamento de tipos especificos de tumores cerebrais:

2.

em adultos com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticado. Temozolomida SUN &
inicialmente utilizado em conjunto com radioterapia (fase concomitante do tratamento) e,
depois disso, utilizado sozinho (fase de monoterapia do tratamento).

em criangas com idade igual ou superior a 3 anos e adultos com glioma maligno, tal como
glioblastoma multiforme ou astrocitoma anaplasico. Temozolomida SUN ¢é utilizado nestes
tumores, caso demonstrem recorréncia ou progressao apos uma terapéutica padréo.

O que precisa de saber antes de tomar Temozolomida SUN

Nao tome Temozolomida SUN

se tem alergia a temozolomida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secc¢ao 6).

se teve uma reaccao alérgica a dacarbazina (um farmaco anticancro por vezes chamado de
DTIC). Sinais de reac¢do alérgica incluem prurido, falta de ar ou sibilo, ou tumefac¢do do rosto,
14bios, lingua ou garganta.

se o ndmero de determinadas células do sangue, como, por exemplo, leucécitos ou plaquetas,
estiver gravemente diminuido (processo chamado mielosupressao). Estas células sanguineas sdao
importantes para combaterem a infeccio e garantirem uma coagulacdo sanguinea correcta.
Antes de iniciar o tratamento, o médico ird proceder a andlises sanguineas para se certificar de
que estas células existem em nimero suficiente.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Temozolomida SUN,

- serd acompanhado de perto devido ao possivel desenvolvimento de um tipo de infe¢do no peito
grave conhecido como Pneumocystis jirovecii (PCP). Se lhe foi recentemente diagnosticado
glioblastoma multiforme, € provédvel que receba tratamento com Temozolomida SUN durante
42 dias, em conjunto com radioterapia. Neste caso, o médico ird também prescrever um
medicamento que vai ajudar a evitar este tipo de pneumonia (PCP).

- se alguma vez teve ou tem agora uma infecao por hepatite B. Isto porque o Temozolomida SUN
pode causar que a hepatite B fique novamente ativa, o que pode ser fatal em alguns casos. Os
doentes serdo cuidadosamente avaliados pelo seu médico relativamente a sinais desta infec@o
antes do tratamento se iniciar.

- se o nimero de eritrdcitos (anemia), leucdcitos e plaquetas for baixo, se tiver problemas de
coagulagdo antes de iniciar o tratamento ou se algum destes casos se verificar durante o
tratamento. Fara andlises sanguineas frequentemente, durante o tratamento, para monitorizar os
efeitos secundarios que Temozolomida SUN tem sobre as suas células sanguineas. O médico
pode decidir reduzir a dose ou interromper, suspender ou alterar o tratamento. Pode ainda
necessitar de outros tratamentos. Em alguns casos, pode ser necessario suspender o tratamento
com Temozolomida SUN.

- ha ainda um pequeno risco de vir a sofrer de outras altera¢des das células sanguineas, incluindo
leucemia.

- se tiver nduseas (mal-estar geral) e/ou vomitos, efeitos secunddrios muitos frequentes do
Temozolomida SUN (ver sec¢do 4) o médico podera prescrever-lhe um medicamento (um
antiemético) para ajudar a evitar o vomito.

Se os vomitos forem frequentes antes e durante o tratamento, fale com o seu médico para saber
qual o melhor momento para tomar Temozolomida SUN, até os vémitos estarem sob controlo.
Se vomitar depois de administrada a dose, ndo tome uma segunda dose nesse mesmo dia.

- se ficar com febre ou experienciar sintomas de infec¢@o, contacte o seu médico imediatamente.

- se tiver mais de 70 anos, podera estar mais vulneravel a infecgdes, contusdes ou hemorragias.

- se tiver problemas de figado ou rins, a dose de Temozolomida SUN pode ter de ser ajustada.

Criancas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com idade inferior a 3 anos, pois nao foi estudado para esta
populacdo. A informacdo relativa ao uso de Temozolomida SUN por criancas com idade superior a 3
anos € limitada.

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

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento, porque nio podera ser tratada com Temozolomida SUN durante a
gravidez a ndo ser que tal tenha sido expressamente indicado pelo seu médico.

Os doentes do sexo feminino com capacidade de engravidar devem adotar medidas contracetivas
eficazes durante o tratamento com Temozolomida SUN e pelo menos durante 6 meses apds o fim do

tratamento.

Deve parar de amamentar durante o tratamento com Temozolomida SUN.

Fertilidade masculina
Temozolomida SUN pode causar infertilidade permanente. Os doentes do sexo masculino devem usar
um método contracetivo eficaz e ndo devem conceber uma crianga durante pelo menos 3 meses apds
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o fim do tratamento. Recomenda-se que procure aconselhamento sobre a conservagao de esperma
antes de iniciar o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Enquanto tomar Temozolomida SUN podera sentir fadiga ou sonoléncia. Neste caso, nao conduza
nem utilize ferramentas, maquinas ou bicicletas até perceber como este medicamento o afeta (ver
seccdo 4)

Temozolomida SUN contém lactose
Temozolomida SUN contém lactose (um tipo de acticar). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerincia a alguns acticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Temozolomida SUN

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

Dose e duracio do tratamento

O médico ird definir a dose de Temozolomida SUN. Esta dose é definida com base na sua constituicao
fisica (altura e peso), no facto de ter, ou ndo, tumores recorrentes e de ter sido submetido a um
tratamento de quimioterapia.

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos (antieméticos) para tomar antes e/ou depois do
tratamento com Temozolomida SUN, para evitar ou controlar nduseas e vomitos.

Doentes com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticado

Caso o seu diagndstico seja recente, o tratamento serd administrado em duas fases:
- inicialmente, tratamento em conjunto com radioterapia (fase concomitante)
- seguido de um tratamento apenas com Temozolomida SUN (fase de monoterapia).

Durante a fase concomitante, o médico ird iniciar a administragdo de Temozolomida SUN com uma
dose de 75 mg/m? (dose normal). Esta dose sera didria, entre 42 a 49 dias, em conjunto com a
radioterapia. A dose de Temozolomida SUN pode atrasar-se ou suspender-se, dependendo da
contagem sanguinea e da forma como tolera o medicamento durante a fase concomitante.

Depois de concluida a radioterapia, hd uma pausa no tratamento de 4 semanas. Desta forma, o seu
corpo tem tempo para recuperar.

Terminado este periodo, € iniciada a fase de monoterapia.

Durante a fase de monoterapia, a dose e a forma de administragdo de Temozolomida SUN podem
variar. O médico ird definir a dose exacta. Pode haver até 6 periodos de tratamento (ciclos). Cada um
deles com uma duragdo de 28 dias. A primeira dose serd de 150 mg/m?. A nova dose de
Temozolomida SUN serd administrada uma vez por dia, durante os primeiros 5 dias (“dias de dose”)
de cada ciclo. Depois, a administracdo de Temozolomida SUN serd suspensa durante 23 dias. Assim,
completa um ciclo de tratamento de 28 dias.

Depois do dia 28, comega o ciclo seguinte. Inicia novamente a toma de Temozolomida SUN uma vez
por dia, durante 5 dias, seguido de 23 dias sem Temozolomida SUN. A dose de Temozolomida SUN
pode ajustar-se, atrasar-se ou suspender-se, dependendo da contagem sanguinea e da forma como
tolera o medicamento durante cada ciclo de tratamento.

Doentes com tumores que demonstrem recorréncia ou progressdo (glioma maligno, tal como
glioblastoma multiforme ou astrocitoma anapldsico) a tomarem apenas Temozolomida SUN

Um ciclo de tratamento com Temozolomida SUN tem uma duracdo de 28 dias.
Vai tomar Temozolomida SUN apenas uma vez por dia, durante os primeiros 5 dias. Esta dose didria
depende do facto de j4 ter sido submetido, ou ndo, a um tratamento de quimioterapia.
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Se nunca tiver recebido um tratamento de quimioterapia, a primeira dose de Temozolomida SUN sera
de 200 mg/m?, uma vez por dia, durante os primeiros 5 dias. Se j4 tiver recebido um tratamento de
quimioterapia, a primeira dose de Temozolomida SUN serd de 150 mg/m?, uma vez por dia, durante os
primeiros 5 dias. Depois, a administra¢do de Temozolomida SUN serd suspensa durante 23 dias.
Assim, completa um ciclo de tratamento de 28 dias.

Depois do dia 28, comeca o ciclo seguinte. Inicia novamente a toma de Temozolomida SUN uma vez
por dia, durante 5 dias, seguido de 23 dias sem Temozolomida SUN.

Antes de cada novo ciclo de tratamento, serdo feitas anélises sanguineas para verificar se a dose de
Temozolomida SUN necessita de ser ajustada. Dependendo dos resultados das andlises sanguineas, o

médico pode ter de ajustar a dose para o ciclo seguinte.

Como tomar Temozolomida SUN

Tome a sua dose prescrita de Temozolomida SUN uma vez por dia, de preferéncia sempre a mesma
hora.

Tome as capsulas fora das refei¢des, por exemplo, pelo menos uma hora antes de tomar o pequeno-
almogo. Engula a(s) cdpsula(s) inteiras com um copo de dgua. Nao abra, esmague nem mastigue as
cépsulas. Se uma cdpsula estiver danificada, evitar o contacto do p6 com a pele, olhos ou nariz. Caso
exista contacto acidental com os seus olhos ou nariz, lave essa zona com dgua.

Separe um blister individual
da tira, destacando-o ao
longo da zona perfurada

Retire a drea coberta
usando a area nao selada

; - 1
Area néo selada

Capsula
para destaque

Perfuracdo

Com as maos secas,
retire uma cépsula
do blister

Capsula

Dependendo da dose prescrita, pode ser necessario tomar mais do que uma cdpsula ao mesmo tempo.
Pode ter de tomar diferentes dosagens para completar a dose. A marca na cipsula varia consoante a
dosagem (ver tabela abaixo).

Dosagem Marca
Temozolomida SUN 5 mg capsulas 890 & 5 mg
Temozolomida SUN 20 mg capsulas 891 & 20 mg
Temozolomida SUN 100 mg capsulas 892 & 100 mg
Temozolomida SUN 140 mg capsulas 929 & 140 mg
Temozolomida SUN 180 mg capsulas 930 & 180 mg
Temozolomida SUN 250 mg capsulas 893 & 250 mg

Certifique-se de que ndo tem quaisquer ddvidas e que tem sempre presente o seguinte:
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- o nimero de capsulas de que precisa para completar a dose didria. Peca ao seu médico ou
farmacéutico para tomar nota (incluindo a marca)

- quais sdo os dias de dose.

Reveja a dose com o seu médico, de cada vez que tem de iniciar um novo ciclo, pois esta pode ser

diferente do ciclo anterior.

Tome sempre Temozolomida SUN de acordo com as indicagdes do médico. E muito importante
verificar com o seu médico ou farmacéutico, caso nido tenha a certeza. Cometer um erro na forma
como toma este medicamento, pode ter graves consequéncias para a saide.

Se tomar mais Temozolomida SUN do que deveria
Se acidentalmente tomar mais capsulas de Temozolomida SUN do que as recomendadas, contacte
imediatamente o seu médico, farmacéuticoou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar Temozolomida SUN

Tome a dose esquecida assim que seja possivel, durante o mesmo dia. Caso j4 tenha passado um dia
completo, fale com o seu médico. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar, a ndo ser que o médico lhe dé indica¢des em contrario.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Contacte o seu médico imediatamente se experienciar qualquer um dos seguintes:

- uma reacg¢do alérgica (hipersensibilidade) grave (urticdria, sibilo ou outra dificuldade
respiratéria)

- hemorragia descontrolada

- crises (convulsdes)

- febre

- arrepios

- cefaleia forte que nao desaparece.

O tratamento com Temozolomida SUN pode provocar uma redugdo de determinadas células
sanguineas. Tal pode fazer com que fique mais vulnerdvel a contusdes ou hemorragias, desenvolva
anemia (falta de eritrdcitos), tenha febre e fique com baixa resisténcia a infec¢des. A diminuicdo do
numero de células sanguineas acontece durante um periodo de curta duracdo. Em alguns casos, este
periodo pode prolongar-se e dar origem a um tipo de anemia grave (anemia apléstica). O médico ird
manter andlises sanguineas regulares, controlando quaisquer alteragdes, e ird decidir se € necessario
proceder a um tratamento especifico. Em alguns casos, a dose de Temozolomida SUN serd reduzida
ou o tratamento suspendido.

Outros efeitos secundérios que tém sido comunicados estdo listados abaixo:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas) sao:
- perda de apetite, dificuldade em falar, dor de cabeca

- vOomito, nduseas, diarreia, obstipacio

- erupg¢ao cutinea, perda de cabelo

- cansago

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sao:
- infe¢des, infecdes orais, infecdes de feridas
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reducdo do nimero de células do sangue (neutropenia, linfopenia, trombocitopenia)
reacdo alérgica

aumento do acticar no sangue

falhas de memdria, depressdo, ansiedade, confusao, dificuldade em adormecer ou manter-se
adormecido

dificuldade de coordenacio e de equilibrio

dificuldade de concentragdo, alteracdes no estado de consciéncia ou de alerta, esquecimento
tonturas, sensibilidade alterada, sensacdo de formigueiro, tremores, paladar alterado
perda parcial da visdo, visdo alterada, visao dupla, olhos secos ou doridos

surdez, zumbido nos ouvidos, dor de ouvidos

codgulo de sangue nos pulmdes ou nas pernas, pressio arterial alta

pneumonia, falta de ar, bronquite, tosse, inflamacao dos seios nasais

dor de estdmago ou abdominal, estdmago irritado/azia, dificuldade em engolir

pele seca, comichdo

dano nos musculos, fraqueza muscular, dor muscular

dor nas articulagdes, dor nas costas

miccdo frequente, dificuldade em reter a urina

febre, sintomas tipo gripe, dor, mal-estar, constipacdo ou gripe

retencao de liquidos, pernas inchadas

enzimas do figado aumentadas

perda de peso, aumento de peso

lesdo por radiagdo

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:

infecdes no cérebro (meningoencefalite herpética) incluindo casos fatais

infecOes novas ou reativadas por citomegalovirus

infecOes reativadas pelo virus da hepatite B

cancros secunddrios incluindo leucemia

diminui¢cao do nimero de células do sangue (pancitopenia, anemia, leucopenia)

manchas vermelhas debaixo da pele

diabetes insipida (os sintomas incluem aumento da micc¢ao e sensacdo de sede), baixos niveis de
potdssio no sangue

alteracdes do humor, alucinagdes

paralisia parcial, alteracdo do olfato

insuficiéncia auditiva, infecdo do ouvido médio

palpitacdes (quando sente o bater do coragdo), afrontamentos

estdmago inchado, dificuldade em controlar os movimentos intestinais, hemorroidas, boca seca
hepatite e lesdo no figado (incluindo faléncia do figado fatal), colestase, bilirrubina aumentada
bolhas no corpo ou na boca, descamacdo da pele, erupcdo da pele, vermelhidao dolorosa da
pele, erupcdo grave com inchago da pele (incluindo palmas das maos e dos pés)

aumento da sensibilidade da pele ao sol, urticaria, aumento da sudorese, alteracao da cor da pele
dificuldade em urinar

hemorragia vaginal, irritacdo vaginal, periodos menstruais ausentes ou abundantes, dor no peito,
impoténcia sexual

calafrios, inchaco na face, descoloracdo da lingua, sede, alteracdes nos dentes

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas, de preferéncia num armario
fechado. A ingestdo acidental pode ser letal para as criangas.

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

Ndo conservar acima de 25°C.
Informe o seu farmacéutico se notar qualquer alteragc@o na aparéncia das capsulas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Temozolomida SUN

- A substéncia activa é temozolomida.
Temozolomida SUN 5 mg cdpsulas: Cada cdpsula contém 5 mg de temozolomida.
Temozolomida SUN 20 mg cdpsulas: Cada capsula contém 20 mg de temozolomida.
Temozolomida SUN 100 mg cdpsulas: Cada capsula contém 100 mg de temozolomida.
Temozolomida SUN 140 mg cdpsulas: Cada capsula contém 140 mg de temozolomida.
Temozolomida SUN 180 mg cdpsulas: Cada cipsula contém 180 mg de temozolomida.
Temozolomida SUN 250 mg cdpsulas: Cada cipsula contém 250 mg de temozolomida.

- Os outros componentes S30:
contetido da cdpsula: lactose, amido glicolato de sédio, dcido tartdrico, dcido estedrico (ver
seccao 2 “Temozolomida SUN contém lactose”).
constituicdo da cdpsula: gelatina, didxido de titdnio (E171), laurilsulfato de sédio
tinta de impressdo:
Temozolomida SUN 5 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, 6xido de ferro amarelo (E172),
azul n° 1/ Laca de Aluminio Azul Brilhante (E133).
Temozolomida SUN 20 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, 6xido de ferro amarelo
(E172).
Temozolomida SUN 100 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, 6xido de ferro vermelho
(E172), 6xido de ferro vermelho (E172), diéxido de titanio (E171).
Temozolomida SUN 140 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, diéxido de titdnio (E171),
azul n° 1/ Laca de Aluminio Azul Brilhante (E133).
Temozolomida SUN 180 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, 6xido de ferro vermelho
(E172).
Temozolomida SUN 250 mg cdpsulas: goma-laca, propilenoglicol, 6xido de ferro preto (E172).

Qual o aspecto de Temozolomida SUN e contetido da embalagem

5 mg capsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabega e corpo opacos e inscricao a tinta verde. A cdpsula tem a

inscri¢do “890”. O corpo tem a inscricao “5 mg” e duas riscas.

20 mg cédpsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabeca e corpo opacos e inscricao a tinta amarela. A cdpsula tem a

inscrigdo “891”. O corpo tem a inscri¢cdo “20 mg” e duas riscas.
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100 mg cépsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabeca e corpo opacos e inscrigdo a tinta cor-de-rosa. A cdpsula tem a
inscric¢do “892”. O corpo tem a inscri¢dao “100 mg” e duas riscas.

140 mg cépsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabeca e corpo opacos e inscri¢do a tinta azul. A capsula tem a
inscric¢do “929”. O corpo tem a inscri¢do “140 mg” e duas riscas.

180 mg capsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabeca e corpo opacos e inscri¢do a tinta vermelha. A cdpsula tem a
inscri¢do “930”. O corpo tem a inscri¢do “180 mg” e duas riscas.

250 mg capsulas
Cépsulas duras de gelatina, de cabeca e corpo opacos e inscri¢do a tinta preta. A cdpsula tem a
inscrigdo “893”. O corpo tem a inscricdo “250 mg” e duas riscas.

As cépsulas estdo disponiveis em blisters contendo 5 cdpsulas. Para as embalagens de 20 cédpsulas,
estardo incluidos na caixa 4 blisters de 5 capsulas.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Paises Baixos

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

Belgié/Belgique/Belgien/Bparapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/ExAada/Hrvatska/Ireland/island/
Kvnpog/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OA\avdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavoia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederldnderna
Tel./ten./tlif./tn\./Simi/tn\./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia
Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
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08007 Barcelona
Espafia
tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

Tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Clyj
Romania

Tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

Tel. +44 (0) 208 848 8688

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
QOutras fontes de informacao

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