Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Invokana 100 mg tabletki powlekane
Invokana 300 mg tabletki powlekane
kanagliflozyna

VNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Invokana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Invokana
Jak przyjmowac lek Invokana

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Invokana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Invokana i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Invokana zawiera substancj¢ czynng kanagliflozyne. Nalezy do grupy lekow nazywanych ,,lekami
zmniejszajgcymi stezenie glukozy we krwi”.

,Leki zmniejszajace stezenie glukozy we krwi” sg stosowane u dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2.

Ten lek dziata poprzez usuwanie nadmiaru cukru z organizmu wraz z moczem. To powoduje
zmniejszenie ilosci cukru we krwi.

W celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi lek Invokana moze by¢ stosowany sam lub z innymi
lekami, ktore pacjent moze stosowa¢ w leczeniu cukrzycy typu 2, takimi jak metformina, insulina,
inhibitor DPP-4 (np. sitagliptyna, saksagliptyna lub linagliptyna), sulfonylomocznik (np. glimepiryd
lub glipizyd) lub pioglitazon.Pacjent z cukrzyca typu 2 moze juz by¢ leczony jednym lub kilkoma

z tych lekow.

Istotne jest kontynuowanie diety i wysitku fizycznego zaleconych przez lekarza lub pielggniarke.

Co to jest cukrzyca typu 2

Cukrzyca typu 2 to stan w organizmie kiedy trzustka nie wytwarza odpowiednie;j iloéci insuliny lub
organizm nie reaguje na wytworzong insuling, przez co znacznie zwigksza si¢ st¢zenie cukru
(glukozy) we krwi. To moze prowadzi¢ do powaznych stanéw zdrowotnych takich jak choroby serca,
nerek, §lepota i amputacja.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Invokana

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Invokana
o jesli pacjent ma uczulenie na kanagliflozyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem oraz podczas stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

o co pacjent moze zrobi¢ by zapobiec odwodnieniu.

o jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (organizm pacjenta nie produkuje insuliny). Lek Invokana nie
powinien by¢ stosowany w tym stanie.

. jesli u pacjenta wystapi szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, b6l brzucha, silne

pragnienie, szybkie i gtgbokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos¢ lub zmeczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwtocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
$wiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowe;j” — rzadkim lecz cigzkim, czasami zagrazajacym
zyciu powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze zwigkszonego st¢zenia ,,cial ketonowych” w moczu
lub krwi, co stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze
zwigkszaé si¢ w razie dlugotrwalego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia,
nagltego zmniejszenia dawki insuliny lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu
powaznego zabiegu chirurgicznego lub cigzkiej choroby.

o jesli pacjent ma kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy z wysokim stezeniem cukru we krwi,

szybka utrata masy ciata, nudnosciami lub wymiotami). Lek Invokana nie powinien by¢

stosowany w tym stanie.

jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub jest dializowany.

jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby.

jesli pacjent mial kiedykolwiek cigzka chorobe serca lub przeszedt udar.

jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki przeciwnadcisnieniowe) lub miat

kiedykolwiek niskie ci$nienie t¢tnicze (hipotensja). Wiecej informacji podano ponizej, ,,Inne

leki i Invokana™.

. Wazne jest zeby pacjent regularnie sprawdzat stopy i przestrzegat zalecen personelu
medycznego dotyczacych pielggnacji stop 1 wlasciwego nawodnienia. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek rany lub
przebarwienia lub odczuwa tkliwo$¢ Iub bdl stop. Niektore badania wskazuja, ze przyjmowanie
kanagliflozyny moze wptywac na ryzyko amputacji w obrebie koniczyn dolnych (szczegdlnie
amputacji palucha).

Jesli ktorekolwiek z ostrzezen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed zastosowaniem tego leku.

Kontrola czynnosci nerek
Praca nerek bedzie kontrolowana badaniami krwi przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie
leczenia.

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania tego leku, badania laboratoryjne moga wykaza¢ obecno$¢ cukru
(glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Invokana nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Invokana

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek ten moze wplywac na
dziatanie innych lekoéw, a inne leki moga wptywac na dzialanie tego leku.
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W szczegdlno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych

lekow:

. inne leki przeciwcukrzycowe - insulina lub sulfonylomocznik (np. glimepiryd lub glipizyd) —
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek innych lekow, aby zapobiec wystapieniu zbyt matego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemii);

o leki przeciwnadci$nieniowe (obnizajgce cisnienie krwi), w tym diuretyki (pomagajace usunac

nadmiar wody z organizmu), gdyz ten lek moze takze zmniejsza¢ ciSnienie krwi poprzez

zmniejszenie nadmiaru wody w organizmie. Mozliwe objawy nadmiernej utraty ptynow
wymieniono na poczgtku Punktu 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w depresji);

karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital (leki przeciwdrgawkowe);

efawirenz lub rytonawir (stosowane w leczeniu zakazen HIV);

ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

cholestyramina (lek zmniejszajacy ilo$¢ cholesterolu we krwi). Patrz punkt 3, ,,Stosowanie

leku”;

. digoksyna lub digitoksyna (leki nasercowe). Moze by¢ konieczne sprawdzanie stezen tych
lekoéw we krwi, jesli jednoczesnie jest przyjmowany lek Invokana;

° dabigatran (lek zmniejszajacy gestos¢ krwi i ryzyko powstawania zakrzepow).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem lub kontynuacja
stosowania tego leku. Nie nalezy stosowa¢ leku Invokana podczas cigzy. Pacjentka tak szybko jak
tylko dowie sig, Ze jest w ciazy, powinna porozmawiac z lekarzem na temat przerwania stosowania
leku Invokana i najlepszego sposobu kontrolowania stezenia cukru we krwi.

Nie nalezy stosowac leku Invokana jesli pacjentka karmi piersig. Pacjentka powinna skonsultowa¢ si¢
z lekarzem, czy przerwac przyjmowanie tego leku lub czy przesta¢ karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Invokana nie ma wplywu lub wptyw ten jest nieznaczny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze stwierdzano zawroty glowy i oszolomienie, co moze wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, takimi jak sulfonylomocznik
(np. glimepiryd lub glipizyd) lub insulina, moze spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie stezenia cukru
we krwi (hipoglikemia), objawiajace si¢ zaburzeniami widzenia, mrowieniem ust, drzeniem,
nadmierng potliwo$cia, blado$cia, zmiang nastroju, uczuciem leku lub splataniem. To moze wptywaé
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy niezwlocznie poinformowacé
lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niskiego stgzenia cukru we krwi.

Lek Invokana zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Invokana

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku zazywa¢é

. Zalecana poczatkowa dawka leku Invokana to jedna tabletka 100 mg przyjmowana raz na dobg.
Lekarz zdecyduje czy zwigkszy¢ dawke do 300 mg.
. Lekarz moze ograniczy¢ dawke leku do 100 mg jesli pacjent ma chorobe nerek.
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o Lekarz zaleci dawke¢ odpowiednig dla pacjenta.

Stosowanie leku
o Nalezy potknac¢ calg tabletke popijajac potowa szklanki wody.

. Tabletki mozna zazywac¢ niezaleznie od positkow. Najlepiej zazy¢ tabletke przed pierwszym
positkiem dnia.

o Tabletki powinno si¢ przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze. Ulatwi to pamigtanie o
leczeniu.

o Jesli lekarz zalecit stosowanie kanagliflozyny jednoczesnie z jakimkolwiek lekiem wigzgcym

kwasy zo6tciowe, takim jak cholestyramina (lek zmniejszajgcy st¢zenie cholesterolu) nalezy
przyjmowac kanagliflozyne co najmniej 1 godzing przed lub 4 do 6 godzin po zazyciu leku
wigzacego kwasy zotciowe.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Invokana wraz z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie
glukozy we krwi. Nalezy pamigta¢, aby stosowac te leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to
uzyskac najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i ¢wiczenia

W celu kontrolowania cukrzycy, pacjent nadal musi przestrzega¢ zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki dotyczacych diety i ¢wiczen. W szczegolnosci, jesli pacjent stosuje diete cukrzycowa z
kontrolg masy ciata, musi jg kontynuowac podczas stosowania tego leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Invokana
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Invokana

. Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke nalezy przyjac lek, jak tylko pacjent sobie o tym
przypomni. Jednakze, jesli do zastosowania nastgpnej dawki pozostato niewiele czasu, nalezy
pomina¢ zapomniang dawke.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki tego samego dnia) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Invokana
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢ po odstawieniu leku.
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Invokana bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Invokana i natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych ci¢zkich objawow niepozadanych:

Odwodnienie (niezbyt czesto, moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)
o Utrata zbyt duzej ilosci ptynow z organizmu (odwodnienie). Zdarza si¢ to czgsciej u oséb w
podesztym wieku (> 75 lat), 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek i przyjmujacych diuretyki
(leki odwadniajace).
Mozliwe objawy odwodnienia sg nastepujace:
- uczucie zamroczenia lub zawrotow glowy,
- omdlenia lub zawroty glowy podczas wstawania,
- suchos¢ lub lepkos¢ w ustach, uczucie nadmiernego pragnienia,
- uczucie nadmiernego ostabienia lub zmeczenia,
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- wydalanie matej ilo§ci moczu lub niewydalanie moczu,
- przyspieszony rytm serca.

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdéw niepozadanych:
Cukrzycowa kwasica ketonowa (rzadko, moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw).

Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 Ostrzezenia i §rodki ostroznosci):

- zwigkszone stezenie ,,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi,

- szybka utrata masy ciata,

- nudnos$ci lub wymioty,

- bol brzucha,

- silne pragnienie,

- szybkie i glebokie oddechy,

- splatanie,

- niezwykta sennos¢ lub zmg¢czenie,

- stodki zapach oddechu, stodki Iub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu
moczu lub potu.

Moze ona wystgpi¢ niezaleznie od st¢zenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowac o
wstrzymaniu lub zaprzestaniu stosowania leku Invokana.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu jakiegokolwiek z ponizszych objawdéw
niepozadanych:
Hipoglikemia (bardzo czesto, moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — podczas stosowania tego leku z insuling
lub sulfonylomocznikiem (np. glimepiryd lub glipizyd).

Mozliwe objawy malego stezenia cukru we krwi:

- zaburzenia widzenia,

- mrowienie ust,

- drzenie, pocenie si¢, blado$¢ skory,

- zmiany nastroju, uczucie niepokoju lub splatania.

Lekarz poinformuje jak nalezy leczy¢ zbyt mate stezenie cukru we krwi i jak postepowac, jesli
wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

zakazenie drozdzakowe pochwy.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)

wysypka lub zaczerwienienie penisa lub napletka (zakazenie drozdzakowe),

zakazenia drog moczowych,

zmiany w oddawaniu moczu (w tym nadmierne wydalanie moczu lub potrzeba czestszego
oddawania moczu, nagta potrzeba oddania moczu, moczenie nocne),

zaparcie,

pragnienie,

nudnosci,

zmiany stezen cholesterolu, zwickszenie liczby czerwonych krwinek (hematokrytu)

w badaniach krwi.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

wysypka lub zaczerwienienie skory ze $wigdem, grudkami, sgczacym si¢ ptynem lub
pecherzykami,

pokrzywka,

zmiany w badaniach krwi zwigzane z czynno$cig nerek (kreatynina lub mocznik) lub zmiany
stezenia potasu,
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zmiany w badaniach krwi wykazujgce zwigkszone stezenie fosforanéw we krwi,

ztamania koSci,

niewydolno$¢ nerek (gldwnie jako nastepstwo utraty zbyt duzej ilosci ptynow z organizmu),
amputacje w obrebie dolnej konczyny (szczegolnie palucha) szczegdlnie u pacjentéw z duzym
ryzykiem choroby serca.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw)
o cigzka reakcja alergiczna (moze obejmowac obrzek twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta
co moze prowadzi¢ do zaburzen oddychania i przetykania).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Invokana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub ma §lady otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Invokana
o Substancjg czynna jest kanagliflozyna.
- Kazda tabletka zawiera 100 mg lub 300 mg kanagliflozyny.

o Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, hydroksypropylo celuloza, laktoza bezwodna,
magnezu stearynian i celuloza mikrokrystaliczna
- otoczka tabletki: makrogol (3350), alkohol poliwinylowy, talk i tytanu dwutlenek (E171).
Tabletka 100 mg zawiera takze zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada Invokana i co zawiera opakowanie

o Tabletki powlekane leku Invokana 100 mg sa zotte w ksztatcie kapsutki o dtugosci 11 mm,
oznaczone z jednej strony “CFZ” a z drugiej “100”.

o Tabletki powlekane leku Invokana 300 mg sg biate w ksztatcie kapsutki o dlugosci 17 mm,
oznaczone z jednej strony “CFZ” a z drugiej “3007.

Lek Invokana jest dostepny w blistrach jednostkowych, perforowanych z folii PVC/aluminium.
Opakowania kartonowe zawieraja 10 x 1,30 x 1,90 x 1 lub 100 x 1 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tel/Tél: +32 14 64 94 11

Bbnarapus

»JoKOHCBH & JIxonchH bearapus” EOO/]
XK.K. Mmamoct 4

busnec I[apk Codwus, crpana 4

Codus 1766

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.

Karla Englise 3201/06
CZ-150 00 Praha 5 - Smichov
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
Bregnerodvej 133
DK-3460 Birkered
TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137 955-955

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Nagyenyed u. 8-14
H-Budapest, 1123
Tel.: +36 1 884 2858

Malta

AM MANGION LTD.

Mangion Building, Triq Gdida fi Triq Valletta
MT-Hal-Luga LQA 6000

Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg
Tel: +31 13 583 73 73

Norge
Janssen-Cilag AS
Postboks 144
NO-1325-Lysaker
TIf: +47 24 12 65 00



EArada

Janssen-Cilag ®appokevtiki A.E.B.E.
Aewpopoc Eprjvng 56

GR-151 21 ITevxm, ABnva

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

Janssen-Cilag

1, rue Camille Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les Moulineaux, Cedex 9
T¢él: 0 800 25 50 75/+33 1550040 03

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Oreskovi¢eva 6h

10010 Zagreb

Tel: +385 1 6610 700

Ireland

Janssen-Cilag Ltd.

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire HP12 4EG
United Kingdom

Tel: +44 1 494 567 444

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.
Horgatuni 2

IS-210 Gardaber
Simi: +354 535 7000

Italia

Janssen-Cilag SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02 2510 1

Kvnpog

Bapvapoc Xattnmavayng Atd
Aewpdpog [avvov Kpaviduotn 226
Aatoud

CY-2234 Agvkoocia

TnA: +357 22 207 700

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstra3e 206B
A-1020 Wien

Tel: +43 1 610 300

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Roménia

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr. 11-15
Cladirea S-Park, Corp B3-B4, Etaj 3
013714 Bucuresti, ROMANIA
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
CBC III, Karadzi¢ova 12
SK-821 08 Bratislava
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
FI-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
Janssen-Cilag AB
Box 4042

SE-16904 Solna
Tel: +46 8 626 50 00



Latvija United Kingdom
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen-Cilag Ltd.

Mikusalas iela 101 50-100 Holmers Farm Way
Riga, LV-1004 High Wycombe
Tel: +371 678 93561 Buckinghamshire HP12 4EG - UK

Tel: +44 1 494 567 444

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesigc YYYY}.

Inne Zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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