Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Ventavis 20 microgramas/ml solu¢ao para inalagao por nebulizagao
Iloprost

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

informacio importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Ventavis e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Ventavis
Como utilizar Ventavis

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Ventavis

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Ventavis e para que ¢ utilizado
O que é Ventavis

A substancia ativa de Ventavis € o iloprost. Imita uma substancia natural existente no organismo
chamada prostaciclina. O Ventavis inibe o bloqueio ou o estreitamento indesejado de vasos sanguineos
e permite um maior fluxo de sangue através dos vasos.

Para que ¢ utilizado Ventavis

Ventavis ¢ utilizado para tratar casos moderados de hipertensdo pulmonar primaria (HPP) em doentes
adultos. A HPP ¢ uma categoria de hipertensdo pulmonar da qual se desconhece a causa da pressdo
elevada de sangue.

E uma situagdio em que a pressdo arterial nos vasos sanguineos entre o coragio e os pulmdes ¢ muito
alta.

Ventavis ¢ utilizado para melhorar a capacidade de exercicio (a capacidade de desenvolver atividades
fisicas) e sintomas.

Como Ventavis funciona
A nebulizagdo permite transportar Ventavis até aos pulmdes, onde possa atuar com maior eficacia na
artéria entre o coracao e os pulmdes. A melhoria do fluxo sanguineo conduz a um melhor
fornecimento de oxigénio ao corpo e a reducdo do esforgo cardiaco.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Ventavis
Nio utilize Ventavis:

e se tem alergia ao iloprost ou a qualquer outro componente de Ventavis (indicados na secgio 6).

e se esta em risco de hemorragia — por exemplo, se tiver uma ulcera ativa, no estdmago ou no
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inicio do intestino delgado (tlceras duodenais), se tiver sofrido algum ferimento (traumatismo)
ou se estiver em risco de hemorragias cerebrais.
e se tem um problema cardiaco, tal como:
- fluxo sanguineo deficiente para os misculos do coragdo (doenga coronaria grave ou angina
de peito instavel). Os sintomas podem incluir dores de peito,
- um ataque cardiaco nos ultimos seis meses,
- insuficiéncia cardiaca (insuficiéncia cardiaca descompensada) que ndo esta sob vigilancia
médica apertada,
- batimento cardiaco instavel grave,
- um problema numa valvula cardiaca (congénito ou adquirido) que faca com que o coragao
funcione com dificuldades (ndo relacionado com hipertensdo pulmonar),
e se teve um acidente vascular cerebral nos ultimos 3 meses ou qualquer outra ocorréncia que
tenha reduzido o fornecimento de sangue ao cérebro (ex.: acidente isquémico transitdrio),
e se a sua hipertensao pulmonar se deve a um bloqueio ou a uma veia obstruida (doenga
venosa oclusiva)

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ventavis:

. A inalagdo de Ventavis pode desencadear dificuldades respiratdrias (ver secgdo 4),
especialmente em doentes com broncoespasmo (constri¢do muscular repentina das paredes das
pequenas vias aereas) e pieira. Informe o seu médico se tiver uma infe¢ao pulmonar, asma
grave ou doenca pulmonar croénica (doenga pulmonar obstrutiva cronica). O seu médico fara
uma vigilancia apertada.

. A sua pressao arterial sera verificada antes do tratamento e se for demasiado baixa
(inferior a 85 mmHg para o valor superior) entdo o tratamento com Ventavis ndo deve ser
iniciado.

o Regra geral, vai precisar de tomar especial cuidado para tentar evitar efeitos da pressao

arterial baixa, como desmaios e tonturas:

- Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer outro medicamento, pois o efeito
combinado com Ventavis podera baixar ainda mais a sua pressao arterial (ver abaixo
"Outros medicamentos e Ventavis").

- Levante-se devagar quando sair de cadeiras ou da cama.

- Setiver tendéncia a desmaiar assim que sai da cama, pode ser util tomar a sua primeira
dose do dia enquanto ainda esta deitado. Se tiver tendéncia para episodios de desmaio,
evite esfor¢cos excecionais como, por exemplo, durante esforco fisico; a inalagdo prévia de
Ventavis podera ser util.

. Os episodios de desmaio podem ser devidos a doenga subjacente. Informe o seu médico caso se
agravem. O seu médico podera considerar o ajuste da dose ou a alterag@o do seu tratamento.
. Se sofrer de patologia cardiaca, tal como uma insuficiéncia cardiaca direita, e sentir que a

sua situacao se esta a agravar, por favor, consulte o seu médico. Os sintomas podem incluir
inchago nos pés e nos tornozelos, falta de ar, palpita¢des, urinar com maior frequéncia durante a
noite ¢ edema. O seu médico poderd alterar o seu tratamento.

. Se sentir dificuldade em respirar, tossir com sangue e/ou se suar excessivamente, estes
podem ser sinais que podera ter 4gua nos pulmdes (edema pulmonar). Pare de tomar
Ventavis e consulte o seu médico imediatamente. O seu médico verificara a causa e tomara as
medidas apropriadas.

. Se tiver problemas hepaticos ou problemas renais muito graves para os quais seja
necessario dialise, informe o seu médico. A dose prescrita podera ser gradualmente introduzida
ou podera ser-lhe prescrita uma dose mais baixa de Ventavis do que para outros doentes (ver
sec¢ao 3 "Como utilizar Ventavis").

Contacto de Ventavis com a pele ou degluticido de Ventavis

e NAO deixe a solugdo de Ventavis contactar com a pele ou olhos. Caso tal acontega, lave a
pele ou os olhos imediatamente com 4gua em abundancia.

e NAO beba nem engula a solugdo de Ventavis. Em caso de engolir acidentalmente, beba
muita dgua e informe o seu médico.
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Criangas e adolescentes
A seguranca e a eficacia do Ventavis ndo foi estabelecida em criancas com idades até 18 anos.

Outros medicamentos e Ventavis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos. O Ventavis e alguns outros medicamentos podem ter efeito uns sobre os
outros na forma como atuam no seu organismo.

Informe o seu médico se estiver a tomar:
e Medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada ou doenca cardiaca, tais
como
- Dbetabloqueantes,
- nitrovasodilatadores,
- inibidores da ECA.
A sua pressao arterial podera baixar muito mais.
O seu médico podera alterar a dosagem.

. Medicamentos que tornam o sangue mais fluido ou inibem a coagulacio sanguinea,
incluindo
- acido acetilsalicilico (AAS - um composto encontrado em muitos medicamentos para baixar a
febre e aliviar as dores),
- heparina,
- anticoagulantes tipo cumarinico, tais como varfarina ou fenprocoumon,
- farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides,
- inibidores nao seletivos da fosfodiesterase, tais como pentoxifilina,
- inibidores seletivos da fosfodiesterase 3 (PDE 3), tais como cilostazol ou anagrelida,
- ticlopidina,
- clopidogrel,
- antagonistas da glicoproteina IIb/I1la, tais como
o abciximab,
o eptifibatida,
o tirofibano,
defibrotido.
O seu médico vigia-lo-a cuidadosamente.

Antes de tomar qualquer medicamento fale com o seu médico ou farmacéutico, que possuem mais
informagdes sobre medicamentos com os quais ha que ter cuidado ou mesmo evitar quando estiver a
utilizar Ventavis.

Ventavis com alimentos e bebidas
Nao se prevé que alimentos ou bebidas possam influenciar Ventavis. Contudo, deve evitar ingerir
alimentos ou beber liquidos durante a inalagéo.

Gravidez

o Se tem hipertensao pulmonar, evite ficar gravida uma vez que a gravidez pode conduzir a um
agravamento da sua doenca, podendo mesmo correr perigo de vida.

¢ Se pode engravidar, use contracepgao confiavel a partir do momento em que iniciar o tratamento e
durante o tratamento.

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico
imediatamente. Ventavis s6 deve ser utilizado durante a gravidez se o seu médico decidir que o
possivel beneficio ultrapassa o possivel risco para si e para o feto.

Amamentacgio

Desconhece-se se o Ventavis passa para o leite materno. Nao pode ser excluido um possivel risco para
os bebés que estdo a ser amamentados e é preferivel evitar amamentar durante o tratamento com
Ventavis.
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Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Recém-nascidos, lactentes e mulheres gravidas nao deverao estar na mesma divisao enquanto
estiver a inalar Ventavis.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ventavis baixa a pressdo arterial e pode provocar tonturas ou vertigens em algumas pessoas.

Nao conduza nem opere quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir estes efeitos.

Ventavis contém etanol:

Ventavis 20 microgramas/ml solugo para inalagao por nebulizacdo contém 1.62 mg de alcool (etanol)
em cada ml, que € equivalente a 0.162% (p/v). A quantidade de 1.62 mg de alcool deste medicamento

¢ equivalente a menos de 1 ml de cerveja ou vinho.

A pequena quantidade de alcool neste medicamento ndo tera quaisquer efeitos percetiveis.

3. Como utilizar Ventavis

A terapéutica com Ventavis devera ser iniciada apenas por um médico com experiéncia no tratamento
da hipertensao pulmonar.

Que quantidade inalar e durante quanto tempo

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

A dose de Ventavis e a duragdo do tratamento certas para si dependem do seu estado individual. O seu
médico aconselha-lo-4, ndo altere a dose recomendada sem consultar o seu médico primeiro.

Podem ser utilizados diferentes dispositivos nebulizadores para administrar Ventavis 20 pg/ml.

. Nebulizador Breelib

Se estd a iniciar o tratamento com Ventavis ou se mudar de um dispositivo alternativo, a sua primeira
inalacdo deve ser feita com Ventavis 10 microgramas/ml (ampola de 1 ml com anéis brancos e
amarelos). Se tolerar bem esta dose, a sua proxima inalacdo serd com Ventavis 20 microgramas/ml

(ampola com anéis amarelos e vermelhos). Deve continuar com esta dose.

Se ndo conseguir tolerar a inalacdo de Ventavis 20 microgramas/ml, fale com o seu médico que pode
decidir que deve tomar Ventavis 10 microgramas/ml (ampola de 1 ml).

A maior parte das pessoas fardo 6 a 9 sessdes de inalacio distribuidas ao longo do dia. Uma sessao
de inalagdo com Breelib durara geralmente cerca de 3 minutos.

O seu médico ira supervisionar o seu tratamento quando comegcar a utilizar o nebulizador Breelib para
assegurar que tolera a dose e a rapidez da inalagdo esta correta.

. Nebulizador I-Neb
Como ¢é exposto repetidamente a tempos de tratamento de inalagdo prolongados com
Ventavis 10 microgramas/ml (ampola de 1 ml com anéis brancos e amarelos), o seu médico decidiu

mudar para Ventavis 20 microgramas/ml.

Ventavis 20 microgramas/ml tem o dobro da concentragdo em relagdo ao
Ventavis 10 microgramas/ml. A substancia ativa pode atingir o seu pulmao mais rapidamente. O seu
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médico ira supervisionar o seu tratamento se for feita a mudanga de Ventavis 10 microgramas/ml para
Ventavis 20 microgramas/ml, de forma a controlar se tolera bem o dobro da concentracao.

Deve administrar a dose, 6 a 9 vezes por dia, de acordo com a necessidade e a tolerabilidade
individual.

Dependendo das necessidades individuais, Ventavis pode ser utilizado para o tratamento de longo
prazo.

Se tiver problemas de rins ou figado

Nao existe necessidade de alteracao da dose em doentes com problemas renais ligeiros ou moderados
(doentes com uma depuragdo da creatinina >30 ml/min).

Se tiver problemas renais muito graves e necessitar de dialise ou se tiver problemas hepaticos, o seu
médico inicid-lo-a4 gradualmente no Ventavis e, possivelmente, prescrevera um menor nimero de
inalagdes diarias. Comece o tratamento, inalando 2,5 microgramas de iloprost usando

Ventavis 10 microgramas/ml (ampola de 1ml com anéis brancos e amarelos). Utilize intervalos
posoldgicos de 3—4 horas (correspondente a um maximo de 6 administragdes por dia). Dai para a
frente, o seu médico pode encurtar cuidadosamente os intervalos posologicos dependendo de como
tolera o tratamento. Se o seu médico decidir aumentar mais a dose até 5 microgramas, devem ser
escolhidos inicialmente intervalos posoldgicos de 3—4 horas e encurtados, dependendo de como tolera
o tratamento.

Se sentir que o efeito do Ventavis ¢ demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Peca ao seu médico para que alguém o ajude a familiarizar-se com a utilizagcdo do nebulizador. Nao
devera mudar para outro nebulizador sem consultar o seu médico assitente.

Como inalar

Para cada sessdo de inalagdo, deve utilizar uma nova ampola de Ventavis. Imediatamente antes de
comegar a inalar, quebre a ampola de vidro e verta a solugdo para a camara de medicamento seguindo
as instrucdes de utilizagdo do nebulizador.

Siga cuidadosamente as instrug¢des fornecidas com o nebulizador, especialmente as instrugdes relativas
a higiene e limpeza do nebulizador.

Utilize sempre Ventavis exatamente como indicado pelo seu médico.

e A solucdo para inalagdo por nebulizagdo de Ventavis 20 microgramas/ml ¢ inalada utilizando
os nebulizadores que o seu médico prescreveu (quer seja, o Breelib ou o nebulizador [-Neb
AAD.

e Estes nebulizadores transformam a solu¢ao de Ventavis numa névoa que vocé inspira através
da boca.

e Deve utilizar um bocal para a inalagdo para impedir que Ventavis entre em contacto com a
pele. Nao utilize uma mascara facial.

e Siga cuidadosamente todas as instrugdes que acompanham o nebulizador. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

¢ Qualquer residuo da solugdo de Ventavis que permaneca no nebulizador ap6s a inalagdo deve
ser eliminado (ver sec¢do 5).

Ventilacdo da divisdo

Certifique-se de que ventila ou areja a divisdo em que fez o tratamento com Ventavis. Outras pessoas
poderdo ser acidentalmente expostas ao Ventavis através do ar ambiente. Em especial, recém-
nascidos, lactentes e mulheres gravidas ndo deverdo estar na mesma divisdo onde estiver a inalar
Ventavis.
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. Breelib

Encha a camara de medicamento com Ventavis imediatamente antes da utilizagdo. Para o enchimento,
siga as instrugdes de utilizagdo do nebulizador.

Dispositivo | Medicamento Dose de iloprost no Tempo de inalacao
aplicador bucal calculado
Breelib Ventavis 20 pg/ml S5ug 3 min

(ampola de 1 ml com
anéis amarelos e

vermelhos)
. I-Neb AAD
1. Imediatamente antes de comegar a inalar, segure na ampola com codigo de cores amarelo-

vermelho de Ventavis 20 microgramas/ml, quebre a ampola de vidro e verta todo o conteudo
de 1 ml para a camara de medicamento dourada do nebulizador.

2. A dose predefinida fornecida pelo nebulizador I-Neb AAD ¢ controlada pela camara de
medicamento em combinagdo com um disco de controlo.
A camara de medicamento com a lingueta dourada ¢é utilizada juntamente com o disco de
controlo dourado para Ventavis 20 microgramas/ml (dose de 5 microgramas).

3. Para certificar-se de que recebe a dose prescrita, verifique a cor da cdmara de medicamento ¢ a
cor do disco de controlo. Devem ambas ter a mesma cor.

Uma vez que o nebulizador I-Neb AAD pode ser utilizado com Ventavis 10 microgramas/ml e
Ventavis 20 microgramas/ml, a tabela abaixo fornece um resumo das intru¢des de utilizacdo do I-Neb
para as 2 concentragdes de Ventavis:

I-Neb AAD
A 1 i
Medicamento mpoa Dosagem LAlngueta da Disco de
Anel de cor camara de
. controlo
medicamento
2 lh lh
Ventavis 10 pg/mi | AmPola de Tml o T B
v HE Anel branco — amarelo
5ug roXo roXo
Ampola de 1 ml
Ventavis 20 pg/ml | Anel amarelo — S5ug dourado dourado
vermelho

Para obter mais informagdes, por favor consulte o manual de instru¢des dos dispositivos de
nebulizagdo ou consulte o seu médico.

Se utilizar mais Ventavis do que deveria
Utilizar mais Ventavis do que deveria pode provocar provocar tonturas, dor de cabega, rubor
(vermelhidao da face), nauseas (sensag@o de enjoos), dor maxilar ou dor de costas.
Também pode sentir uma diminui¢do ou aumento na pressao arterial, bradicardia (reducao da
frequéncia cardiaca), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), vomitos, diarreia e dor nos
membros.
Se tiver algum destes sintomas:
. pare a sessdo de inalagdo
o fale com o seu médico
O seu médico ird acompanha-lo e tratar os sintomas resultantes. Nao é conhecido nenhum antidoto
especifico.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Ventavis
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Pergunte ao seu
médico o que deve fazer.

Se parar de tomar Ventavis
Se parar ou desejar parar o tratamento, fale primeiro com o seu médico.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios graves podem ocorrer. Neste caso fale imediatamente com o seu
médico.

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

e Acontecimentos hemorragicos (principalmente hemoragia nasal (epistaxe) e tosse com sangue
(hemoptise)) podem ocorrer com muita frequéncia, especialmente se tiver a tomar
medicamentos para diluir o sangue (anticoagulantes). O risco de hemorragia pode aumentar
nos doentes quando sdo administrados concomitantemente inibidores da agregacdo plaquetaria
ou anticoagulantes (ver também a secgdo 2). Muito raramente foram notificados casos fatais
incluindo hemorragia no cérebro (hemorragia cerebral e intracraniana).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. Desmaio (sincope) € um sintoma da propria doenga mas também pode ocorrer durante o
tratamento com Ventavis (ver também secgdo 2, "Adverténcias e precaugdes", para se
aconselhar o que pode fazer para evitar que tal aconteca).

. Pressdo arterial baixa (hipotensao)

Desconhecidos (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
. Broncoespasmo (constricdo muscular repentina das paredes das vias aéreas pequenas) e
pieira (ver também seccdo 2 “Adverténcias e precaucdes”)

Abaixo apresentamos uma lista de outros efeitos secundarios, de acordo com a sua
probabilidade :

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

o dilatagdo dos vasos sanguineos (vasodilata¢do). Os sintomas podem ser rubor ou vermelhiddo
da face

Desconforto no peito / dor no peito

tosse

dor de cabeca

nauseas

dor no maxilar/espasmo dos musculos dos maxilares (trismo)

incha¢o nos membros (edema periférico)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. dificuldades respiratdrias (dispneia)
[ tonturas
. vOmitos
° diarreia
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dor ao engolir (irritagdo faringolaringea)

irritacdo da garganta

irritacdo na boca e na lingua, incluindo dor

erupcao cutidnea

batimento cardiado acelarado (taquicardia)

consciéncia dos batimentos cardiacos acelerados ou fortes (palpitacdes)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.
e reducdo do niimero de plaquetas sanguineas (trombocitopenia)
e hipersensibilidade (ex.: alergia)
e perturbagdes do paladar (disgeusia)

Outros efeitos possiveis

¢ O inchago, principalmente dos tornozelos e pernas, deve-se a reteng@o de liquidos (edema
periférico) é um sintoma muito comum da propria doenga, mas também pode ocorrer durante o
tratamento com Ventavis.

Comunicaciao de efeitos secundarios

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

5. Como conservar Ventavis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem e na ampola.

Este medicamento nao necessita de precaugoes especiais de conservagao.

Qualquer residuo de solugdo de Ventavis que permanega no nebulizador apds a inalag@o deve ser
eliminado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
0 ambiente.
6. Contetiido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de Ventavis:
. A substancia ativa é o iloprost.

1 ml de solugdo contém 20 microgramas de iloprost (na forma de iloprost trometamol).

Cada ampola com 1 ml contém 20 microgramas de iloprost.

. Os outros componentes sdo trometamol, etanol, cloreto de sddio, acido cloridrico para o ajuste
do pH e agua preparagdes para injetaveis.

Qual o aspeto de Ventavis e contetido da embalagem:
Ventavis € uma solucao incolor a ligeiramente amarelada para inalagdo por nebulizacdo com o
nebulizador Breelib ou o nebulizador I-Neb.

Ventavis 20 microgramas/ml ¢ fornecido em ampolas incolores, contendo 1 ml de solugdo para
inalacdo por nebulizagdo.
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Ventavis 20 microgramas/ml esta disponivel nas seguintes embalagens:

- Embalagem contendo 30 ampolas ou 42 ampolas para utilizacdo com o nebulizador Breelib e
I-Neb.

- Embalagem multipla contendo 168 (4 x 42) ampolas para utilizagdo com o nebulizador
Breelib e I-Neb.

- Embalagem multipla contendo 168 (4 x 42) ampolas com kit de consumiveis de Breelib
(contendo 1 aplicador bucal e 1 cdmara de medicamento).

As ampolas contendo 1 ml sdo marcadas com dois anéis de cor (amarelo-vermelho).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henarez
Madrid

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

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bniarapus

Baitep bvarapus EOO/]
Ten. +359 02-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.tr.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
Ei)LGoa

Bayer EALGg ABEE

Tni:  +30210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

TeEI(N® vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel.: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 2 59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da

internet sobre doengas raras e tratamentos.
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