zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

) NOVARTIS

Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Jakavi® 5 mg Tabletten

Jakavi® 10 mg Tabletten
Jakavi® 15 mg Tabletten
Jakavi® 20 mg Tabletten

Ruxolitinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatz-
lichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwir-
kungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Jakavi und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jakavi
beachten?

3. Wie ist Jakavi einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Jakavi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Jakavi und wofiir wird es
angewendet?

Jakavi enthalt den Wirkstoff Ruxolitinib.

Jakavi wird zur Behandlung erwachsener
Patienten eingesetzt, die eine vergroBerte Milz
haben oder an Symptomen im Zusammen-
hang mit Myelofibrose, einer seltenen Form
von Blutkrebs, leiden.

Jakavi wird auch zur Behandlung von Patienten
mit Polycythaemia vera eingesetzt, die resistent

oder intolerant gegentiber Hydroxycarbamid
sind.

Wie Jakavi wirkt

Eine VergréBerung der Milz ist eines der
Hauptmerkmale der Myelofibrose. Myelofibrose
ist eine Erkrankung des Knochenmarks, bei der
das Mark durch Narbengewebe ersetzt wird.
Das krankhafte Mark kann nicht mehr aus-
reichend normale Blutzellen bilden. Dies fihrt
zu einer merklichen VergréBerung der Milz.
Durch die Hemmung der Wirkung bestimmter
Enzyme (so genannte Janus-assoziierte
Kinasen) kann Jakavi die Gro3e der Milz bei
Patienten verkleinern, die an Myelofibrose
erkrankt sind und Symptome wie Fieber,
Nachtschweif3, Knochenschmerzen und
Gewichtsverlust bei Patienten mit Myelofibrose
lindern. Jakavi kann helfen, das Risiko
schwerwiegender Blut- oder GefédBerkrankungen
zu reduzieren.

Die Polycythaemia vera ist eine Erkrankung
des Knochenmarks, bei der das Knochenmark
zu viele rote Blutkdrperchen bildet. Aufgrund
der erhdhten Anzahl roter Blutkdrperchen wird
das Blut dickfltssiger. Durch die Hemmung
bestimmter Enzyme (so genannte Janus-asso-
ziierte Kinasen, JAK1 und JAK2) kann Jakavi
bei Patienten, die an Polycythaemia vera
erkrankt sind, Symptome lindern, die Gro3e
der Milz verkleinern und die Menge der
gebildeten roten Blutkdrperchen vermindern
und somit mdéglicherweise das Risiko fir
schwerwiegende Komplikationen des Blutes
oder der Gefal3e reduzieren.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Jakavi
haben oder wissen wollen, warum |hnen dieses
Arzneimittel verschrieben worden ist, fragen
Sie Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Jakavi beachten?

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes
genau. Diese kdnnen von den allgemeinen
Informationen, die in dieser Packungsbeilage
enthalten sind, abweichen.

Jakavi darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ruxolitinib oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn etwas des oben genannten auf Sie

zutrifft, informieren Sie lhren Arzt dariiber. Er

wird entscheiden, ob Sie die Behandlung mit

Jakavi beginnen sollen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Jakavi einnehmen

- wenn Sie irgendwelche Infektion haben. Es
kann notwendig sein, lhre Infektion zu
behandeln, bevor Sie mit der Einnahme von
Jakavi beginnen. Es ist wichtig, dass Sie
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Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie jemals
Tuberkulose hatten oder wenn Sie in engem
Kontakt mit jemandem stehen, der Tuberkulose
hat oder hatte. Ihr Arzt wird moglicherweise
Tests durchftihren, um herauszufinden, ob
Sie Tuberkulose haben. Es ist wichtig, dass
Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie jemals
eine Hepatitis-B-Infektion hatten.

— wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben.
Es kann notwendig sein, dass lhnen lhr Arzt
eine andere Jakavi-Dosis verschreiben muss.

— wenn Sie Probleme mit |hrer Leber haben
oder friiher schon einmal gehabt haben. Es
kann notwendig sein, dass |lhnen |hr Arzt
eine andere Jakavi-Dosis verschreiben muss.

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
(siehe Abschnitt ,,Einnahme von Jakavi
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie jemals Tuberkulose hatten.

— wenn Sie jemals Hautkrebs hatten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, wahrend lhrer Behandlung mit Jakavi

— wenn Sie an sich unerwartete blaue Flecken
und/oder Blutungen, ungewdhnliche
Midigkeit, Kurzatmigkeit wahrend kérperlicher
Anstrengung oder im Ruhezustand,
ungewodhnlich blasse Hautfarbe oder h&ufige
Infektionen (dies sind Anzeichen einer
Erkrankung des Blutes) wahrnehmen.

— wenn Sie Fieber, Schuttelfrost oder andere
Symptome einer Infektion wahrnehmen.

— wenn Sie unter chronischem Husten mit
blutigem Auswurf, Fieber, ndchtlichem
Schwitzen und Gewichtsverlust (dies konnen
Anzeichen einer Tuberkulose sein) leiden.

— wenn Sie eines der folgenden Symptome
haben oder eine Ihnen nahestehende
Person bemerkt, dass Sie eines dieser
Symptome haben: Verwirrtheit oder Schwie-
rigkeiten beim Denken, Verlust des Gleichge-
wichts oder Schwierigkeiten beim Gehen,
Unbeholfenheit, Schwierigkeiten beim
Sprechen, verringerte Kraft oder Schwache
auf einer Seite Ihres Korpers, verschwommenes
Sehen und/oder Sehverlust. Das kdnnen
Anzeichen einer schwerwiegenden Entzin-
dung des Gehirns sein und |hr Arzt kann
weitere Untersuchungen und Folgemafnahmen
empfehlen.

— wenn Sie das Auftreten eines schmerzhaften
Hautausschlags mit Blaschenbildung (dies
sind Anzeichen einer Girtelrose) wahrnehmen.

— wenn Sie Hautverdnderungen feststellen. In
diesem Fall ist moglicherweise eine weitere
Beobachtung erforderlich, da bestimmte
Hautkrebstypen (wei3er Hautkrebs)
berichtet wurden.

Blutuntersuchungen

Bevor Sie mit der Behandlung mit Jakavi
beginnen, wird lhr Arzt Bluttests durchfihren,
um die fur Sie beste Anfangsdosis zu ermitteln.
Es werden im Verlauf der Behandlung weitere

Bluttests durchgeflihrt, damit Ihr Arzt die
Anzahl der Blutzellen (weif3e Blutkdrperchen,
rote Blutkérperchen und Blutplattchen) in
Ihrem Korper feststellen kann. Dadurch wird
ermittelt, wie Sie auf die Behandlung ansprechen
und ob Jakavi eine unerwinschte Wirkung auf
diese Zellen hat. Ihr Arzt muss gegebenenfalls
die Dosis anpassen oder die Behandlung
abbrechen.

Beenden der Einnahme von Jakavi

Wenn Sie aufhoren Jakavi einzunehmen,
kdnnen die Symptome der Myelofibrose
wieder auftreten. |hr Arzt mochte vielleicht die
tagliche Dosis stufenweise verringern, bevor
die Einnahme vollstédndig beendet wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und
Jugendlichen bis zu einem Alter von 18 Jahren
nicht angewendet werden, da die Anwendung
von Jakavi bei Kindern nicht untersucht wurde.

Einnahme von Jakavi zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhrem Arzt
gegentuber die folgenden Arzneimittel erwahnen,
die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten,
weil er dann lhre Jakavi-Dosis vielleicht
anpassen muss.

Die folgenden Wirkstoffe kdnnen das Risiko

einer Nebenwirkung mit Jakavi erhdhen:

— Einige Arzneimittel, mit denen Infektionen
behandelt werden. Darunter fallen
Arzneimittel zur Behandlung von Pilz-
erkrankungen (wie z. B. Ketoconazol,
[traconazol, Posaconazol, Fluconazol und
Voriconazol), Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Arten bakterieller Infektionen
(Antibiotika wie z. B. Clarithromycin,
Telithromycin, Ciprofloxacin oder
Erythromycin), Arzneimittel zur Behandlung
von Virusinfektionen, einschlie3lich HIV-
Infektionen/AIDS (wie z. B. Apranevir,
Atazanavir, Indinavir, Lopinavir/Ritonavir,
Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir), Arzneimittel
zur Behandlung von Hepatitis C (Boceprevir,
Telaprevir).

— Nefazodon, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen.

— Mibefradil oder Diltiazem, Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck und
chronischer Angina pectoris.

— Cimetidin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Sodbrennen.

Die folgenden Wirkstoffe konnen die Wirksamkeit

von Jakavi herabsetzen:

— Avasimib, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen.

2.
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— Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital
und andere Antiepileptika zur Behandlung
von Krampfen und Anféllen.

— Rifabutin oder Rifampicin, Arzneimittel zur
Behandlung der Tuberkulose (TB).

— Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein
pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung
von Depression.

Waihrend Sie Jakavi einnehmen, sollten Sie
keine Behandlung mit einem neuen
Arzneimittel beginnen, ohne vorher mit
lhrem Arzt, der Ihnen Jakavi verschrieben
hat, dartiber gesprochen zu haben. Dies gilt
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel,
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
und pflanzliche oder alternative Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Jakavi nicht wahrend der
Schwangerschaft ein. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt Gber geeignete VerhitungsmafBnahmen,
um eine Schwangerschaft wahrend Ihrer
Behandlung mit Jakavi zu vermeiden.

Nehmen Sie Jakavi nicht wahrend der Stillzeit
ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Jakavi
mude oder schwindelig fuhlen, dirfen Sie
kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen.

Jakavi enthalt Lactose

Jakavi enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte
nehmen Sie Jakavi erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. Wie ist Jakavi einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Jakavi-Dosis ist abhangig von der Anzahl
an Blutzellen des Patienten. Ihr Arzt wird die
Anzahl an Blutzellen in Ihrem Kdérper messen
und die beste Dosis fur Sie ermitteln, insbe-
sondere wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber
oder lhren Nieren haben.

— Die empfohlene Startdosis bei Myelofibrose
betragt 15 mg zweimal taglich oder 20 mg
zweimal téglich, abhangig von der Anzahl
Ihrer Blutzellen.

— Die empfohlene Startdosis bei Polycythaemia
vera betragt 10 mg zweimal taglich,
abhangig von der Anzahl |hrer Blutzellen.

3.

— Die maximale Dosis betragt 25 mg zweimal
taglich.

lhr Arzt wird Ihnen stets mitteilen, wie viele
Tabletten Jakavi Sie genau einnehmen
mussen.

Im Verlauf der Behandlung kann |hr Arzt
Ihnen eine niedrigere oder héhere Dosis
empfehlen, wenn die Ergebnisse von Bluttests
zeigen, dass dies notwendig ist, wenn Sie
Probleme mit |hrer Leber oder Ihren Nieren
haben oder wenn Sie zusatzlich noch mit
bestimmten anderen Arzneimitteln behandelt
werden missen.

Wenn Sie sich einer Dialysebehandlung
unterziehen missen, nehmen Sie nur an den
Dialysetagen entweder eine Einzeldosis oder
zwei getrennte Dosen von Jakavi ein, nachdem
die Dialysebehandlung beendet ist. |hr Arzt
wird Ihnen sagen, ob Sie eine oder zwei
Dosen nehmen sollen und wie viele Tabletten
Sie bei jeder Dosis einnehmen missen.

Sie sollten Jakavi jeden Tag zur gleichen Zeit
einnehmen, entweder mit oder unabhangig
von den Mahlzeiten.

Sie sollten Jakavi solange einnehmen, wie lhr
Arzt dies mit Ihnen abspricht. Es handelt sich
hier um eine langfristige Behandlung.

Ihr Arzt wird regelméaBig Ihren Gesundheits-
zustand untersuchen, um sicherzustellen,
dass die Behandlung die gewiinschte
Wirkung hat.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sie
Jakavi einnehmen miussen, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie bestimmte Nebenwirkungen (z. B.
Erkrankungen des Blutes) bemerken, kann lhr
Arzt eventuell die Menge an Jakavi, die Sie
einnehmen mussen, andern, oder er wird Sie
anweisen, Jakavi eine Zeit lang nicht mehr
einzunehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Jakavi
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Jakavi
eingenommen haben, als lhnen lhr Arzt
verschrieben hat, nehmen Sie sofort Kontakt
mit lhrem Arzt oder Apotheker auf.

Wenn Sie die Einnahme von Jakavi
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Jakavi einzunehmen,
nehmen Sie einfach die nachste Dosis zum
vorgesehenen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jakavi abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Jakavi
abbrechen, kénnen Ihre Myelofibrose-Symp-
tome wieder zurtickkehren. Sie sollten daher
die Einnahme von Jakavi nicht abbrechen,
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ohne vorher mit lhrem Arzt dariiber
gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die meisten Nebenwirkungen von Jakavi sind
leicht bis maBig und verschwinden im
Allgemeinen wahrend der Behandlung nach
ein paar Tagen oder Wochen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken, informieren Sie umgehend lhren

Arzt. Manche treten sehr h&ufig auf (kdnnen

bei mehr als 1 Behandelten von 10 auftreten),

andere treten haufig auf (kdnnen bei bis zu

1 von 10 Behandelten auftreten):

— jedes Anzeichen von Blutungen im Gehirn,
wie etwa plotzliche BewuBtseinsstérungen,
anhaltende Kopfschmerzen, Benommenheit,
Kribbeln, Schwache oder Lahmung (haufig)

— jedes Anzeichen von Blutungen im Magen-
Darm-Trakt, wie etwa schwarzer oder blutiger
Stuhl oder Erbrechen von Blut (haufig)

— unerwartete blaue Flecken und/oder
Blutungen, ungewdéhnliche Mudigkeit,
Kurzatmigkeit wahrend korperlicher
Anstrengung oder im Ruhezustand,
ungewdhnlich blasse Hautfarbe oder
haufige Infektionen (mdgliche Symptome
einer Erkrankung des Blutes) (sehr haufig)

— Auftreten eines schmerzhaften Hautaus-
schlags mit Blaschenbildung (mdogliche
Symptome einer Gurtelrose (Herpes zoster))
(héaufig)

— Fieber, Schittelfrost oder andere Symptome
einer Infektion (sehr haufig)

— niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen
(Andmie), niedrige Anzahl wei3er Blutkor-
perchen (Neutropenie) oder niedrige Anzahl
von Blutplattchen (Thrombozytopenie) (sehr
haufig)

Andere Nebenwirkungen von Jakavi

Sehr haufig:

— hohe Cholesterinwerte oder hohe Fettspiegel
im Blut (Hypertriglyzeriddmie)

— ungewohnliche Werte bei
Leberfunktionstests

— Schwindel

— Kopfschmerzen

- Harnwegsinfektionen

- Gewichtszunahme

Haufig:

— héufige Blédhungen (Flatulenz)

— Verstopfung

— hoher Blutdruck (Hypertonie), der auch die
Ursache flr Schwindel und Kopfschmerzen
sein kann

Gelegentlich:
— Tuberkulose

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Jakavi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, auf dem Etikett der Flasche oder dem
Blister nach ,,Verwendbar bis/EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Wenn lhre
Jakavi-Tabletten in einer Flasche verpackt sind,
missen sie nach Anbruch der Flasche innerhalb
von 1 Monat verbraucht werden.

Nicht tber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Jakavi enthalt

— Der Wirkstoff in Jakavi ist: Ruxolitinib.

— Jede 5-mg-Tablette Jakavi enthalt 5 mg
Ruxolitinib.

— Jede 10-mg-Tablette Jakavi enthélt 10 mg
Ruxolitinib.

— Jede 15-mg-Tablette Jakavi enthélt 15 mg
Ruxolitinib.

— Jede 20-mg-Tablette Jakavi enthélt 20 mg
Ruxolitinib.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokris-
talline Cellulose, Magnesiumstearat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxyme-
thylstarke-Natrium, Povidon, Hyprolose,
Lactose-Monohydrat.
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Wie Jakavi aussieht und Inhalt der Packung
Jakavi 5 mg Tabletten sind weil3e bis fast
wei3e runde Tabletten. Auf der einen Seite ist
,NVR*“ und auf der anderen Seite ,L5“
eingepragt.

Jakavi 10 mg Tabletten sind weif3e bis fast
wei3e runde Tabletten. Auf der einen Seite ist
SNVR“ und auf der anderen Seite ,L10“
eingepragt.

Jakavi 15 mg Tabletten sind weif3e bis fast
weil3e ovale Tabletten. Auf der einen Seite ist
SNVR*“ und auf der anderen Seite ,L15“
eingepragt.

Jakavi 20 mg Tabletten sind weif3e bis fast
wei3e langliche Tabletten. Auf der einen Seite
ist ,NVR" und auf der anderen Seite ,L20“
eingepragt.

Jakavi-Tabletten sind erhaltlich in

— Blisterpackungen mit 14 oder 56 Tabletten
oder Biindelpackung, die 168 (3 Packungen
zU je 56) Tabletten enthalten;

— Plastikflaschen mit 60 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht in allen
Landern alle Packungsgrof3en in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Vereinigtes Kdnigreich

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstrafBe 25

90429 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem o6rtlichen Vertreter des pharma-
zeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Bbarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska 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
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

5.

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

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

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 2637 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600
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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
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im 04/2015

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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