FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Votubia

2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletter
everolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Votubia ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Votubia

3. Hur du tar Votubia

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Votubia ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Votubia ar och vad det anvands for

Votubia ar ett lakemedel mot tumorer som kan hindra tillvaxten av
vissa celler i kroppen. Det innehaller den aktiva substansen
everolimus och kan minska storleken pa njurtumarer, som kallas
renalt angiomyolipom, och en typ av hjarntumor, som kallas
subependymalt jattecellsastrocytom (SEGA). Dessa tumorer
orsakas av en genetisk rubbning som kallas tuberos
skleroskomplexet (TSC).

Votubia tabletter anvands for att behandla:

- Angiomyolipom i njurarna i samband med TSC hos vuxna som
inte omgaende kraver kirurgi.

- SEGA i samband med TSC hos vuxna och barn nar kirurgi inte
ar lampligt.

2. Vad du behover veta innan du tar Votubia

Om du behandlas for TSC med angiomyolipom i njurarna, kommer
Votubia endast forskrivas av lakare med erfarenhet av behandling
av patienter med TSC.

Om du behandlas for SEGA med TSC, kommer Votubia endast
forskrivas av lakare med erfarenhet av att behandla patienter med

SEGA och som genom blodprov kan mata mangden Votubia i
blodet.
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Folj 1akarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den
allmanna information som finns i denna bipacksedel. Om du har
nagra fragor om Votubia eller varfor du har fatt det forskrivet, fraga
din lakare.

Ta inte Votubia

- om du ar allergisk mot everolimus eller beslaktade substanser,
som t.ex. sirolimus eller temsirolimus, eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du har haft allergiska reaktioner forut, fraga lakare om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Votubia:

" om du har problem med levern eller om du nagonsin har haft
nagon sjukdom som kan ha paverkat din lever. | sa fall kan
lakaren behova ordinera en annan dos av Votubia eller avbryta
behandlingen, antingen for en kortare period eller permanent.

- om du har diabetes (hogt blodsockervarde). Votubia kan oka
blodsockernivaerna och forsamra diabetes mellitus. Detta kan
resultera i behov av insulin och/eller oralt diabeteslakemedel.
Informera din ldkare om du upplever nagon onormal torst eller
att du behover kissa oftare.

- om du behdver vaccinera dig under tiden som du far
behandling med Votubia, eftersom vaccinationen da kan vara
mindre effektiv. FOr barn med SEGA ar det viktigt att diskutera
barnvaccinationsprogrammet med lakaren innan behandling
med Votubia paborjas.

- om du har hogt kolesterolvarde, eftersom Votubia kan hoja
kolesterolvardet och/eller andra blodfetter.
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~ om du nyligen har genomgatt en storre operation eller om du
fortfarande har ett olakt sar efter operation. Votubia kan 6ka
risken for problem med sarldkning.

- om du har en infektion, eftersom det kan vara nodvandigt att
behandla infektionen innan du pabdrjar behandlingen med
Votubia.

- om du tidigare haft hepatit B, eftersom infektionen kan
upptrada igen vid behandling med Votubia (se avsnitt 4,
Eventuella biverkningar).

" om du har fatt eller ska fa stralbehandling.

Votubia kan ocksa:

" orsaka munsar

- forsvaga ditt immunsystem. Det finns darfor risk for att du far
en infektion under tiden du tar Votubia. Om du far feber eller
andra tecken pa en infektion, radgor med din lakare. Vissa
infektioner kan vara svara och kan leda till dodsfall hos vuxna
och barn.

- paverka njurfunktionen. Darfér kommer lakaren kontrollera din
njurfunktion medan du tar Votubia.

" orsaka andfaddhet, hosta och feber (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar).

- orsaka komplikationer av stralbehandling. Kraftiga
komplikationer av stralbehandling (som andndd, illamaende,
diarré, hudutslag och 6mhet i munnen, tandkéttet och halsen),
inklusive dodsfall, har observerats hos en del patienter som
tagit everolimus samtidigt eller kort efter att de fatt
stralbehandling. Sa kallad stralningsinducerad hudreaktion
(innefattande rodnad i huden eller lunginflammation vid
platsen for tidigare stralbehandling) har dessutom rapporterats
hos patienter som fatt stralbehandling tidigare.
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Tala om for lakare om du har planerat att fa stralbehandling
inom en snar framtid eller om du har fatt stralbehandling forut.

Kontakta din lakare omedelbart om du upplever dessa symtom.

Blodprov kommer att tas fore och regelbundet under behandlingen.
Med hjalp av dessa kan man kontrollera antalet blodkroppar (vita
blodkroppar, roda blodkroppar och blodplattar) i kroppen och se
om Votubia har nagon odnskad effekt pa dessa celler. Blodprover
tas ocksa for att kontrollera din njurfunktion (kreatininvardet,
blodurea eller protein i urin), leverfunktion (transaminasvarden)
och dina blodsocker- och blodlipidvarden. Detta pa grund av att
aven dessa kan paverkas av Votubia.

Om du far Votubia fér behandling av SEGA vid TSC &r ocksa
regelbundna blodprover nodvandiga for att mata hur mycket
Votubia som finns i blodet, eftersom detta hjalper lakaren att
bestamma hur mycket Votubia du behover ta.

Barn och ungdomar
Votubia kan anvandas hos barn och ungdomar vid SEGA i samband
med TSC.

Votubia ska inte anvandas hos barn och ungdomar vid TSC och
angiomyolipom i njuren utan SEGA, eftersom det inte har studerats
| denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Votubia
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Votubia kan paverka sattet som vissa andra lakemedel verkar pa.
Om du tar andra ldkemedel pa samma gang som Votubia kan
lakaren behova andra dosen av Votubia eller av de andra
lakemedlen.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Foljande kan Oka risken for biverkningar med Votubia:

-~ ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol eller flukonazol och andra
lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner

- klaritromycin, telitromycin eller erytromycin - antibiotika som
anvands for att behandla bakterieinfektioner

" ritonavir eller andra lakemedel som anvands for att behandla
HIV-infektion/AIDS

- verapamil eller diltiazem, anvands for att behandla
hjartakommor eller hogt blodtryck

~ dronedaron, ett lakemedel som reglerar hjartrytmen

- ciklosporin, ett lakemedel som anvands for att hindra kroppen
fran att avstota transplanterade organ

" imatinib, ett lakemedel som hammar tillvaxten av tumorceller

- ACE-hammare (t.ex. ramipril), som anvands mot hogt blodtryck
och andra hjart-karlsjukdomar

-~ cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska
anfall)

Foljande kan minska effekten av Votubia:

- rifampicin - anvands for att behandla tuberkulos (tbc)
- efavirenz eller nevirapin, som anvands for att behandla HIV
-infektion/AIDS
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" johannesort (Hypericum perforatum), ett drtmedel som
anvands for att behandla depression och andra tillstand

- dexametason, en kortikosteroid som anvands for att behandla
flera slags tillstand, daribland inflammationer och
immunsjukdomar

- fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital och andra
antiepileptika - anvands for att stoppa krampanfall.

Alla lakemedel som anges ovan ska undvikas under behandling
med Votubia. Om du tar nagot av dessa lakemedel kan ldkaren
eventuellt stalla om dig pa ett annat lakemedel eller andra dosen
av Votubia.

Om du tar nagot lakemedel mot epilepsi, kan en férandring av dos
en av det lakemedlet (hojning eller sankning) gora det nodvandigt
att andra dosen av Votubia. Din Iakare avgor detta. Om dosen av
ditt epilepsilakemedel andras, informera din lakare.

Votubia med mat och dryck

Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under tiden som du
behandlas med Votubia. De kan dka mangden Votubia i blodet till
en eventuellt skadlig niva.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Votubia kan ha skadlig effekt pa foster och rekommenderas inte
under graviditet. Tala om for lakaren om du ar gravid eller om du
tror att du kan vara gravid.

Kvinnor som skulle kunna bli gravida maste anvanda en mycket
effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 8 veckor
efter avslutad behandling. Om du trots dessa atgarder tror att du
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kan ha blivit gravid, radfraga lakaren innan du tar nagot mer
Votubia.

Amning
Votubia kan ha skadlig effekt pa barn som ammas. Du ska inte

amma under behandlingen och upp till 2 veckor efter sista dosen
av Votubia. Tala om for lakaren om du ammar.

Fertilitet
Votubia kan paverka fertiliteten hos kvinnor och man. Tala med din
lakare ifall du vill ha barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig ovanligt trott (trotthet ar en vanlig biverkan), var
da sarskilt forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner.

Votubia innehaller laktos

Votubia innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Votubia

Ta alltid detta lakemedel enligt [akarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Votubia finns som tabletter och dispergerbara
tabletter. Ta alltid antingen tabletterna eller de dispergerbara
tabletterna och aldrig en kombination av bada. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vilken dos av Votubia du ska ta
Om du far Votubia for behandling av TSC med angiomyolipoma i
njurarna ar vanlig dos 10 mg en gang dagligen.
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En hogre eller 1agre dos kan ordineras av din ldkare utifran
individuellt behov, t.ex. om du har leverproblem eller om du tar
vissa andra lakemedel utover Votubia.

Om du far Votubia fér behandling av TSC med SEGA, kommer din
lakare bestdmma vilken dos av Votubia du behdver utifran:

- din alder

- din kroppsstorlek

- leverfunktion

- vilka andra lakemedel du tar.

Under behandling med Votubia kommer blodprov tas for att mata
mangden Votubia i blodet sa att dosen anpassas speciellt for dig.

Om du upplever sarskilda biverkningar (se avsnitt 4) nar du tar
Votubia kan lakaren eventuellt sanka din dos eller avbryta
behandlingen, antingen under en kort tid eller permanent.

Hur du tar detta lakemedel

" Ta Votubia tabletter en gang om dagen.

- Ta dem vid samma tidpunkt varje dag.

- Du kan antingen ta dem med mat och dryck eller utan mat och
dryck, men du ska ta dem pa samma satt varje dag.
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Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte
tabletterna. Om du tar Votubia tabletter for behandling av TSC med
SEGA och du inte kan svalja tabletterna, kan du I6sa upp dem i ett
glas vatten genom omrorning.

" Lagg sa manga tabletter som du ska ta i ett glas vatten (ca 30
ml).

- Ror om innehallet i glaset varsamt tills tabletten/tabletterna
faller sénder (cirka 7 minuter) och drick hela innehallet
omedelbart.

" Fyll dterigen glaset med samma méangd vatten (ca 30 ml), ror
om kvarvarande innehall varsamt och drick hela mangden for
att vara saker pa att du far i dig hela dosen Votubia tabletter.

- Om det behovs, drick mer vatten for att skdlja ner eventuella
rester som kan finnas kvar i munnen.

Viktig information till vardgivare

Vardgivare ska undvika direktkontakt med suspensionen av
Votubia tabletter. Tvatta handerna noga fore och efter beredning
av suspensionen.

Om du har tagit for stor mangd av Votubia

"~ Om du har tagit for mycket Votubia, eller om nagon annan av
misstag tar dina tabletter, kontakta omedelbart |akare eller
sjukhus. Bradskande medicinsk behandling kan bli nédvandig.

" Ta med tablettforpackningen och denna bipacksedel, sa att
lakaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Votubia
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Om du missar en dos, ta nasta dos som planerat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Votubia

Sluta inte att ta Votubia tabletter, savida inte lakaren sager till dig
det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

SLUTA att ta Votubia och sok omedelbart medicinsk hjalp om du
eller ditt barn upplever nagot av foljande tecken pa en allergisk
reaktion:

® svarigheter att andas eller svalja
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (tecken pa
angioodem)

® kraftig hudklada med rdda eller upphdjda utslag.

Allvarliga biverkningar av Votubia kan vara:

Mycket vanliga biverkningar(kan forekomma hos fler én 1 av 10
personer)

- feber, hosta, andningssvarigheter, vasande andning (tecken pa
lunginflammation pga. infektion - pneumoni).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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- svullnad, tyngd- eller spanningskansla, smarta, begransad
rorlighet av kroppsdelar (detta kan intraffa var som helst |
kroppen och ar ett mojligt tecken pa en onormal ansamling av
vatska i mjuk vavnad pa grund av en blockering i det
lymfatiska systemet, sa kallat lymfodem)

" utslag, klada, nasselutslag, svarigheter att andas eller svalja,
yrsel (tecken pa allvarlig allergisk reaktion -
overkanslighetsreaktion).

- feber, hosta, andningssvarigheter, vasande andning (tecken pa
lunginflammation - pneumonit).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer)

- utslag med sma vatskefyllda blasor pa rodnad hud (tecken pa
virussjukdom som eventuellt kan vara svar - baltros)

- feber, frossa, snabb andning och hjartfrekvens, hudutslag och
eventuell férvirring och desorientering (tecken pa allvarlig
infektion - sepsis)

Om du far nagon av dessa biverkningar, tala med din lakare
omedelbart eftersom de kan fa livshotande konsekvenser.

Andra eventuella biverkningar av Votubia kan vara:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10
personer)

" ovre luftvagsinfektion
" halsont och rinnsnuva
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" huvudvark, tryck 6ver dgon, nasa och kinder (tecken pa

bihaleinflammation)

" urinvagsinfektion

" hoga blodfetter (hyperkolesterolemi)
" minskad aptit

"~ huvudvark

"~ hosta

" munsar

" diarré

- krakning

- akne

- hudutslag

" trotthetskansla

- feber

" menstruationsstérningar sasom utebliven mens (amenorré)

eller oregelbunden mens.

" halsont (faryngit)
" huvudvark, yrsel - tecken pa hogt blodtryck.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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~ oroninflammation
- svullet och blédande tandkott eller tecken pa inflammerat

tandkott

- hudinflammation

- hoga blodfetter och triglycerider

" laga fosfatvarden i blodet

- hogt blodsocker

" trotthet, andfaddhet, blek hud (tecken pa laga nivaer av réda

blodkroppar - anemi)

- feber, halsont, munsar pa grund av infektioner (tecken pa laga

nivaer av vita blodkroppar - leukopeni, lymfopeni, neutropeni)
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" blodningar eller blaméarken som uppstar utan anledning

(tecken pa laga nivaer av blodplattar- trombocytopeni)

" munsmarta

" nasblod

" magbesvar t. ex. illamaende

" buksmarta

" svar smarta, som kan vara skarp, i underlivet och

backenbotten tillsammans med oregelbunden mens (cystor pa
aggstockarna)

- Okad mangd gaser i tarmarna, vaderspanning
- forstoppning
" buksmarta, illamaende, krakning, diarré, svullen och uppblast

buk (tecken pa inflammation av magsackens slemhinna -
gastrit eller viral gastroenterit)

" torr hud, kldda
- inflammation i huden som kdnnetecknas av rodnad, kldda och

vatskefyllda cystor som fjallar, ar skorviga eller harda (dermatit
acneiform)

" haravfall
" protein i urinen
" menstruationsstérningar sasom stora blédningar eller vaginal

blodning

" somnsvarigheter

" irritabilitet

" aggressivitet

- hoga blodvarden av laktatdehydrogenas, ett enzym som ger

information om tillstandet i vissa organ

- forhojda nivaer av det hormon som utléser dgglossning (

luteiniserande hormon)

~ viktminskning.
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer)

- muskelkramper, feber, morkfargad urin, vilket kan vara

symtom pa muskelpaverkan (rabdomyolys)

" slemmig hosta, bréstsmarta, feber (tecken pa inflammation i

luftvagarna - viral bronkit)

- smakforandringar
" menstruationsstérningar sasom forsenad menstruation
- forhojda nivaer av kvinnliga konshormoner

(follikelstimulerande hormon)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

" reaktion vid omradet for tidigare stralbehandling t.ex. rodnad i

huden eller lunginflammation (sa kallad stralningsinducerad
hudreaktion (radiation recall syndrome))

- forsamring av biverkningar fran stralbehandling

Om dessa biverkningar blir svara, kontakta lakare och/eller
apotekspersonal. De flesta biverkningarna ar lindriga till mattliga
och foérsvinner i allmanhet om behandlingen avbryts i ett par dagar.

Foljande biverkningar har rapporterats for patienter som anvant
everolimus for andra tillstand an TSC:
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" Njurproblem: férandrad frekvens eller franvaro av urinering kan

vara tecken pa njursvikt och har observerats hos vissa
patienter som behandlats med everolimus. Andra symtom kan
vara forandrade njurfunktionstester (forhojt kreatinin).

- Symtom pa hjartsvikt, t.ex. andndd, andningssvarigheter i

liggande stallning, svullnader i fotter eller ben.
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" Blockering eller fortrangning av ett blodkarl (ven) i benet (djup
ventrombos) - symtom pa detta kan vara svullnad och/eller
smarta i ett av benen, oftast i vaden, samt rodnad eller
varmekansla i det drabbade omradet.

" Problem med sarlakning.

- Hogt blodsocker.

Aterupptrddande (reaktivering) av hepatit B har observerats hos
ett antal patienter som fatt everolimus. Beratta for din lakare om
du upplever nagra symtom pa hepatit B under behandlingen med
everolimus. Exempel pa tidiga symtom ar feber, hudutslag, ledvark
och inflammation. Andra symtom kan vara trotthet, minskad aptit,
illamaende, gulsot (gulfargad hud) och smarta i bukens 6vre, hogra
sida. Blek avforing eller mérk urin kan ocksa vara tecken pa hepatit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Votubia ska forvaras

" Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

" Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

- Forvaras vid hogst 25°C.

"~ Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

- Oppna blistret precis fére anvandning av Votubia tabletter.

- Anvand inte lakemedlet om du ser att forpackningen ar skadad
eller forefaller ha oppnats tidigare.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar everolimus.

En tablett Votubia om 2,5 mg innehaller 2,5 mg everolimus.
En tablett Votubia om 5 mg innehaller 5 mg everolimus.
En tablett Votubia om10 mg innehaller 10 mg everolimus.

- Ovriga innehdllsdmnen &r butylhydroxitoluen (E321),
magnesiumstearat, laktosmonohydrat, hypromellos,
krospovidon typ A och vattenfri laktos (se avsnitt 2 "Votubia
innehaller laktos”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Votubia 2,5 mg tabletter ar vita till gulaktiga, avlanga tabletter. De
ar préaglade med "LCL" pa ena sidan och "NVR” pa den andra.
Votubia 5 mg tabletter ar vita till gulaktiga, avlanga tabletter. De &r
praglade med "5” pa ena sidan och "NVR” pa den andra.
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Votubia 10 mg tabletter ar vita till gulaktiga, avlanga tabletter. De
ar préaglade med "UHE” pa ena sidan och "NVR” pa den andra.

Votubia 2,5 mg tabletter finns i forpackningar innehallande 10 x 1,
30 x 1 eller 100 x 1 tabletter i perforerat endosblister om 10 x 1
styck.

Votubia 5 mg tabletter finns i forpackningar innehallande 30 x 1
eller 100 x 1 tabletter i perforerat endosblister om 10 x 1 styck.
Votubia 10 mg tabletter finns i forpackningar innehallande 10 x 1,
30 x 1 eller 100 x 1 tabletter i perforerat endosblister om 10 x 1
styck. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 NUurnberg
Tyskland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbnrapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28
Cesk4 republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGSQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
Espaia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filialas

Tel: 43705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 88 04 52 555
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. 43851 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
[sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Konpoc

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Ovriga informationskallor

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-06-24
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