FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Viramune

50 mg/5 ml oral suspension
nevirapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Viramune ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Viramune
3. Hur du anvander Viramune

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Viramune ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Viramune ar och vad det anvands for

Viramune hor till lakemedelsgruppen antiretrovirala medel, som anvands vid behandling av infektion med
Humant Immunbrist Virus (HIV-1).

Den aktiva substansen i ditt lakemedel kallas nevirapin. Nevirapin hor till en klass antiretrovirala lakemedel
som kallas icke-nukleosida omvanda transkriptashammare (NNRTI). Omvant transkriptas ar ett enzym som
HIV behover for att foréka sig. Nevirapin hindrar omvant transkriptas fran att arbeta. Genom att hindra
omvant transkriptas fran att arbeta, hjalper Viramune till att kontrollera HIV-1-infektionen.

Viramune &r avsett for behandling av HIV-infekterade vuxna, ungdomar och barn i alla aldrar. Du maste
anvanda Viramune tillsammans med andra antiretrovirala lakemedel. Din lakare kommer att

rekommendera de mediciner som ar bast for dig.

Om Viramune har forskrivits till ditt barn sa riktar sig all information i denna bipacksedel till ditt barn (i sa
fall ska du lasa “ditt barn” istéllet fér “du”).
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2. Vad du behover veta innan du anvander Viramune

Ta inte Viramune

om du ar allergisk mot nevirapin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har anvant Viramune tidigare och maste sluta pa grund av:
svara hudutslag
hudutslag med andra symtom till exempel:
- feber
blasbildning
munsar
6goninflammation
ansiktssvullnad
allman svullnad
- andfadddhet
muskel- eller ledsmarta
allman sjukdomskansla
buksmarta
overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)
leverinflammation (hepatit)

om du har svar leversjukdom

om du vid ett tidigare tillfalle maste avbryta behandlingen med Viramune pa grund av forandrad
leverfunktion

om du tar produkter som innehaller vaxten johannesort (Hypericum perforatum). Detta (traditionellt)
vaxtbaserade lakemedel kan leda till att Viramune inte fungerar som avsett.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Viramune.

Under de forsta 18 veckornas behandling med Viramune ar det mycket viktigt att du och din lakare ar
uppmarksamma pa tecken pa lever- eller hudreaktioner. Dessa kan bli svara och till och med livshotande.
Det ar storst risk fér sddana reaktioner under de forsta 6 veckornas behandling.

Om du far svara hudutslag eller éverkanslighet (allergiska reaktioner som kan upptréda i form av
hudutslag) tillsammans med andra biverkningar sdsom

feber,

- bldsor,

munsar,
6goninflammation,
ansiktssvullnad,
generell svullnad,

- andfaddhet,

muskel- eller ledsmarta,
allman sjukdomskansla,
- eller buksmarta
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SKA DU SLUTA ANVANDA VIRAMUNE OCH OMEDELBART KONTAKTA din lkare eftersom sddana reaktioner
kan vara potentiellt livshotande eller leda till déden. Om du ndgon gang far symtom av milda utslag utan
andra reaktioner ska du informera din ldkare omedelbart, for att fa rdd huruvida du ska sluta anvanda
Viramune.

Om du far symtom som tyder pa leverskada, sdasom

aptitfériust,
illamaende,
krakningar,

- gul hud (gulsot),
- buksmarta

ska du sluta anvanda Viramune och kontakta din lakare omedelbart.

Om du utvecklar allvarliga lever-, hud- eller 6verkanslighetsreaktioner nar du anvander Viramune, ska du
ALDRIG ANVANDA VIRAMUNE igen utan att forst diskutera med din lékare.

Du maste anvanda Viramune med den dos din ldkare har ordinerat. Detta &r speciellt viktigt under de
forsta 14 dagarna av behandlingen (fér ytterligare information, se Hur du tar Viramune).

Foéljande patienter |6per hogre risk att utveckla leverproblem:

kvinnor

hepatit B- eller C-infekterade

- forhojda varden pa leverfunktionsprover

- tidigare obehandlade patienter med héga CD4-varden nar Viramune-behandlingen pabérjas (kvinnor

mer an 250 ceIIer/mm3, man mer an

400 celler/mm?)
- tidigare behandlade patienter med matbar HIV-1 virusmangd i plasma och héga CD4-varden nar

Viramune-behandlingen pabdrjas (kvinnor mer &n

250 ceIIer/mm3, man mer an 400 ceIIer/mm3)
Hos vissa patienter med framskriden HIV-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska infektioner
(som kan hanféras till AIDS-sjukdom), kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner
intraffa kort tid efter att behandlingen mot HIV pabdrjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbattring i
kroppens immunsvar, vilken gér det majligt for kroppen att bekampa infektioner som kanske har funnits
tidigare, men ej orsakat nagra symtom. Informera din lakare omedelbart om du marker nagra symtom pa
infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstdnd dar immunsystemet attackerar
frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din HIV-infektion.
Autoimmuna stérningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen pabérjades. Om du marker nagot
symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander eller fétter och
som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet, informera din Idkare omedelbart
for att fa nédvandig behandling.

Forandringar i fettdistributionen kan férekomma hos patienter som far kombinerad antiretroviral

behandling. Kontakta din eller ditt barns lakare om du noterar férandringar i kroppsfettet (se avsnitt 4 ”
Eventuella biverkningar”).
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Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som kallas
osteonekros (vavnadsdod i benvavnaden orsakat av strypt blodtillférsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning
av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, férsvagat immunférsvar och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa
osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i h6ft, kna och axlar) och svarighet att réra sig. Tala om
for din lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

Om du tar nevirapin och zidovudin samtidigt, informera din ldkare eftersom denne kan behdéva kontrollera
dina vita blodkroppar.

Ta inte Viramune efter att ha utsatts for HIV-virus savida du inte har blivit diagnosticerad med HIV och
instruerats av din lakare att ta Viramune.

Prednison bor inte anvandas for att behandla utslag som beror pa Viramune.

Om du tar preventivmedel via munnen (till exempel p-piller) eller andra hormonella preventivmedel under
behandling med Viramune sa bor du ocksa anvanda en barridrmetod (till exempel kondom) for att férhindra
graviditet.

Om du far hormonersattning mot klimakteriebesvar, radfrdga ldkare innan du tar detta |dkemedel.

Om du tar eller far rifampicin forskrivet for att behandla tuberkulos, informera ldkare innan du tar detta
lakemedel med Viramune.

Barn och ungdomar

Viramune oral suspension kan anvandas av barn i alla aldersgrupper. Folj alltid exakt instruktionerna fran
ditt barns lakare.
Viramune finns ocksa tillgangligt som tabletter. Viramune tabletter kan anvéndas av:

barn 16 ar eller dldre
barn under 16 ar som vager 50 kg eller mer

eller med en kroppsyta som ar stoérre an 1,25 m?.

Andra lakemedel och Viramune

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Informera din lakare om alla andra mediciner innan du bérjar ta Viramune. Skalet ar att lakaren kan behéva
ta stallning till om dina andra lakemedel fortfarande fungerar och om dosen behéver andras. Las noga
bipacksedlarna for alla de andra HIV-lakemedlen, som du ska anvanda tillsammans med Viramune.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du anvander eller nyligen har anvant:

johannesort (Hypericum perforatum, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel mot 1att nedstamdhet)
rifampicin (tuberkulos-lakemedel)

rifabutin (tuberkulos-lakemedel)

makrolider t ex klaritromycin (antibiotika)

flukonazol (mot svampinfektioner)

ketokonazol (mot svampinfektioner)

itrakonazol (mot svampinfektioner)

metadon (vid opiatutsattning)

warfarin (blodfértunnande)
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hormonella preventivmedel (t ex p-piller)
atazanavir (HIV-lakemedel)
lopinavir/ritonavir (HIV-lakemedel)
fosamprenavir (HIV-lakemedel)

efavirenz (HIV-lakemedel)

etravirin (HIV-lakemedel)

rilpivirin (HIV-ldkemedel)

zidovudin (HIV-lakemedel)
elvitegravir/kobicistat (HIV-lakemedel)

Din lakare kommer att folja effekten noga av Viramune och dessa lakemedel om du anvander dem
tillsammans.

Om du behandlas med dialys av njurarna, kommer din doktor att 6vervaga en dosjustering av Viramune.
Detta beror pa att Viramune delvis kan skoéljas ut ur blodet vid dialys.

Viramune med mat och dryck

Det finns inga hinder att ta Viramune tillsammans med mat och dryck.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan éverféras till barnet
via brostmjolken.
Om du ammar eller funderar pa att bérja amma ska du diskutera detta med din lakare sa snart som mdjligt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna trétthet nar du tar Viramune. Var forsiktig vid aktiviteter som bilkérning, anvandning av
verktyg eller maskiner. Om du upplever trétthet ska du undvika potentiellt riskfyllda uppgifter som
bilkérning eller anvandning av verktyg eller maskiner.

Viramune innehaller sackaros, sorbitol, metylparahydroxibensoat,
propylparahydroxibensoat och natrium

Viramune oral suspension innehaller 150 mg sackaros per ml. Detta ska beaktas hos patienter med
diabetes mellitus. Om du inte tal vissa sockerarter, kontakta din Idkare innan du tar detta ldkemedel. Kan
vara skadligt for tanderna.

Viramune oral suspension innehaller 162 mg sorbitol per ml. Sorbitol ar en kalla till fruktos. Kontakta ldkare
innan du anvander detta lakemedel om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnosticerats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gér att man inte
kan bryta ner fruktos.

Viramune oral suspension innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat. Hjalpamnen
som kan orsaka allergiska reaktioner (mdjligen férdréjda).

Viramune oral suspension innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".
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3. Hur du anvander Viramune

Du ska inte anvanda Viramune enbart. Du maste anvanda det med minst tva andra antiretrovirala
lakemedel. Din [akare kommer att rekommendera de basta lakemedlen for dig.

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den vanliga dosen ar densamma till alla vuxna (20 ml).

Ditt barns lakare kommer att rakna fram dosen for ditt barn. Dosen raknas fram med utgangspunkt fran ditt
barns alder och vikt eller barnets kroppsyta. Se till att Iakaren noga informerar om vilken dos du ska ge ditt
barn.

Vuxna
Dosen for vuxna ar 20 ml (200 mg) en gang per dag under de forsta 14 dagarna (insattningsperiod). Efter
14 dagar ar den vanliga dosen 20 ml (200 mg) tva ganger dagligen.

Det ar mycket viktigt att endast ta 20 ml Viramune per dag under de forsta 14 dagarna (insattningsperiod).
Om du far ndgra hudutslag under denna period, ska du inte 6ka dosen, utan kontakta din ldkare.

Viramune finns ocksa tillgangligt som 200 mg tabletter for vuxna (fran 16 ars alder).

Anvandning for barn

Dosen for barn ar 4 mg/kg kroppsvikt eller 150 mg/m2 kroppsyta en gang per dag under de forsta tva
veckornas behandling (insattningsperiod). Darefter kommer barnet att 6verga till dosering tva ganger
dagligen och lakaren kommer att bestamma ratt dos, baserad pa barnets vikt eller kroppsyta.

Det ar mycket viktigt att ditt barn endast tar Viramune en gang per dag under de forsta 14 dagarna
(insattningsperiod). Om ditt barn far nagra hudutslag under denna period, ska du inte 6ka dosen, utan
kontakta din lakare.

Viramune finns ocksa tillgangligt som 200 mg tabletter for aldre barn, sarskilt ungdomar, som vager mer an

50 kg eller har en kroppsyta pa mer an 1,25 m?2. Barnets lakare kommer att informera dig om den ratta dos
en for ditt barn, Ditt barns lakare kommer kontinuerligt att underséka barnets vikt och kroppsyta for att
sakerstalla ratt dosering. Fraga lakaren eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viramune oral suspension ska skakas forsiktigt innan den ges. Mat upp ratt dos med en dosspruta.

Om du ar vuxen och véljer ett annat matt (t ex dosmugg eller tesked) ar det viktigt att vara saker pa att
hela dosen tas, eftersom en del Viramune kan finnas kvar i muggen eller skeden. For att vara saker, skolj

muggen eller skeden med vatten och drick upp det.

Dosspruta och dosmugg féljer inte med forpackningen till Viramune oral suspension. Be apotekspersonalen
om en spruta eller mugg om du inte har ndgon sadan.

Insattningsperioden pa 14 dagar har visat sig medfora lagre risk fér hudutslag.

Eftersom Viramune alltid kommer att ges tillsammans med andra ldkemedel som hammar HIV-virus, ska du
félja instruktionerna for dessa lakemedel noga. Dessa finns i bipacksedlarna for dessa lakemedel.
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Du ska fortsatta att anvanda VIRAMUNE sa lange din lakare rekommenderar det.

| avsnittet "Varningar och forsiktighet" ovan anges att lakaren kommer att f6lja leverprover och vara
uppmarksam pa odnskade effekter, t ex hudutslag. Beroende pa utvecklingen kan din ldkare besluta sig for
att avbryta eller avsluta behandlingen med Viramune. Din lakare kan sedan besluta sig for att ateruppta
behandlingen med en lagre dosering.

Viramune oral suspension ar en flytande suspension som skall svaljas. Skaka flaskan forsiktigt innan du tar
din medicin.

Om du har tagit for stor mangd av Viramune

Anvand inte mer Viramune an din ldkare har forskrivit och som beskrivs i denna bipacksedel. Det finns for
narvarande begransad information om effekterna av Viramune vid 6verdosering. Kontakta din lIdkare om du
har tagit for stor mangd av Viramune.

Om du har glomt att ta Viramune

Forsok att inte missa nagon dos. Om du upptéacker missad dos inom 8 timmar efter avsedd tidpunkt, ska du
ta den missade dosen sa fort som majligt. Om det har gatt mer an 8 timmar efter avsedd tidpunkt, ta
endast nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar att ta Viramune

Att ta alla doser av HIV-lakemedel vid ratt tidpunkt

leder till en stor 6kning av effekten av din kombination av antiretrovirala ldakemedel
minskar risken att din HIV-infektion blir resistent mot dina antiretrovirala lakemedel.

Det ar darfor viktigt att fortsatta anvanda Viramune korrekt enligt anvisningarna ovan, om inte din lakare
instruerar dig att sluta.

Om du eller ditt barn avbryter behandlingen med Viramune oral suspension under mer an 7 dagar kommer
din lakare att féresla att du startar insattningsperioden pa 14 dagar (se ovan) annu en gang innan du
atergar till behandling tva ganger dagligen.

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

4. Eventuella biverkningar

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av blodfetter och blodsocker férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodfetter kan det ibland finnas ett
samband med sjalva HIV-lakemedlen. Ldkaren kommer att géra tester for att hitta sddana férandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa dem.

| avsnittet "Vamingar och férsiktighet", ovan, anges att den viktigaste biverkan av Viramune &r svara och
livshotande hudreaktioner samt allvarliga leverskador. Dessa reaktioner forekommer framst under de forsta
18 veckornas behandling med Viramune. Denna period kraver darfér noggrann uppféljning av din lakare.

Om du nagonsin observerar nagra hudutslag ska du informera din lakare omedelbart.

Nar hudutslag forekommer &r de normalt milda till medelsvara. Hos vissa patienter kan emellertid utslag,
som framtrader som blasbildning i huden, vara svara eller livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och
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toxisk epidermal nekrolys) och dddsfall har rapporterats. De flesta fall av utslag, bade svara och milda till
medelsvara upptrader under de forsta 6 veckorna.

Om hudutslag och illamaende upptrader samtidigt, maste du avbryta behandlingen omedelbart och
uppsoka din lakare snarast. Var speciellt uppméarksam pa om ditt barn far ndgra utslag. Aven om utslagen
ser normala ut (t ex bldjeksem), kan de ha orsakats av Viramune. Fraga barnets doktor om du ar tveksam.

Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan férekomma. Sadana reaktioner kan férekomma i form
av anafylaxi (en svar form av allergisk reaktion) med symtom som:

hudutslag

ansiktssvullnad

andningssvarigheter (kramp i luftvagarna)
anafylaktisk chock

Overkanslighetsreaktioner kan ocksa férekomma som hudutslag tillsammans med andra biverkningar:

feber

bldsor pa huden

munsar

6goninflammation

ansiktssvullnad

allman svullnad

- andfaddhet

muskel- eller ledsmarta

en minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni)
allman sjukdomskansla

allvarliga problem med lever- eller njurar (lever- eller njursvikt)

Tala omedelbart om for din lakare om du far hudutslag och nagon av de andra biverkningarna som hor till
en overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). Sadana reaktioner kan vara livshotande.

Onormal leverfunktion har rapporterats vid behandling med Viramune. Detta inkluderar nagra fall av
inflammation i levern (hepatit) som kan vara plotslig och intensiv (fulminant hepatit) och leversvikt, som
bada kan leda till doden.

Informera din Idkare om du upplever nagot av foéljande kliniska symtom som tyder pa leverskada:

aptitléshet
illamaende
krakningar
gul hud (gulsot)
buksmarta

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvant Viramune:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
~  hudutslag
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)
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allergiska reaktioner (6verkanslighet)
huvudvark

illamaende

krakningar

buksmarta

[6s avféring (diarré)
leverinflammation (hepatit)
utmattning

feber

avvikande leverfunktionsprover

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

allergisk reaktion sasom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvarigheter (bronkospasm) eller
anafylaktisk chock

minskat antal av roda blodkroppar (anemi)

gul hud (gulsot)

svara och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
nasselutslag (urtikaria)

vatskeansamlingar under huden (angio6dem)

ledsmarta (artralgi)

muskelsmarta (myalgi)

minskad fosforhalt i blodet

- Okat blodtryck

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

plétslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)
lakemedelsutlést reaktion med allmanna symtom (lakemedelsutldst reaktion med eosinofili (férhojt
antal vita blodkroppar av en viss typ) i kombination med allmanna symtom).

Nar Viramune anvants tillsammans med andra HIV-ldakemedel har aven féljande biverkningar rapporterats:

minskat antal réda blodkroppar eller blodplattar
inflammation i bukspottkdrteln
minskad eller onormal kansel i huden.

Dessa biverkningar férekommer ofta vid behandling med andra HIV-medel och kan férvantas nar Viramune
anvands i kombination med andra lakemedel. Det ar dock inte troligt att dessa biverkningar orsakas av
behandlingen med Viramune.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Minskning i vita blodkroppar (granulocytopeni) kan férekomma, vilket ar mer vanligt hos barn. En minskning
av roda blodkroppar (anemi), som kan ha samband med nevirapin-behandlingen, observeras ocksa oftare
hos barn. Liksom vid hudutslag, var vanlig informera din lakare om alla biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Viramune ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa flaskan efter "EXP". Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Viramune ska anvandas inom 6 manader efter 6ppnandet av flaskan.
Detta ldkemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r nevirapin. 5 ml innehaller 50 mg av den aktiva substansen nevirapin (som
hemihydrat).
Ovriga innehdllsdmnen &r:
- karbomer
- metylparahydroxibensoat
- propylparahydroxibensoat
sorbitol
sackaros
polysorbat 80
natriumhydroxid och
vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Viramune oral suspension ar en vit till benvit homogen suspension.
Viramune oral suspension tillhandahalls i plastflaska, med suspension for oral anvandning, med 240 m|
suspension per flaska.

Viramune tillhandahalls ocksa som 200 mg tabletter fér aldre barn och vuxna.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare
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Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

eller

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 277333 11

Bbarapus

BbopuHrep WHrenxawmm PLIB FTM6X 1 Ko KT - KnoH
bbarapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska4 republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Lietuvos
filialas

Tel.: 4370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 27733311

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +35 31 295 9620

Nederland

Boehringer Ingelheim B.V.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889
Norge

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Eesti filiaal Boehringer Ingelheim Norway KS

Tel: +372 612 8000

EAAGOQ

Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdowmn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 105 7870

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.

Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800
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Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

ltalia
Boehringer Ingelheim ltalia S.p.A.
Tel: +39 0253551

Kompog

Boehringer Ingelheim EAA&G Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co. KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB

Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

(Northern Ireland)

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Tel: +353 1 295 9620
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