FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Temozolomide SUN

5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg harda kapslar
temozolomid

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

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats 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 lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Temozolomide SUN ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Temozolomide SUN
3. Hur du tar Temozolomide SUN

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Temozolomide SUN ska forvaras

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

Temozolomide SUN innehaller I1dkemedlet temozolomid. Detta
lakemedel anvands for behandling av tumorer.

Temozolomide SUN anvands for behandling av sarskilda former av
hjarntumorer:

- hos vuxna med nydiagnostiserad glioblastoma multiforme.
Temozolomide SUN anvands forst tillsammans med
stralbehandling (samtidig behandlingsfas) och darefter ensamt
(monoterapifas).

" hos barn aldre an 3 ar och vuxna patienter med malignt gliom,
t.ex. glioblastoma multiforme eller anaplastiskt astrocytom.
Temozolomide SUN anvands for dessa tumorer om de
aterkommer eller forvarras efter standardbehandling.

2. Vad du behover veta innan du tar Temozolomide
SUN

Ta inte Temozolomide SUN

" om du ar allergisk mot temozolomid eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft en allergisk reaktion mot dakarbazin (ett
anticancerldkemedel som ibland kallas DTIC). Tecken pa
allergisk reaktion kan vara klada, andnod eller rosslingar eller
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals.
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- om antalet av vissa typer av blodceller, t.ex. vita blodkroppar
eller blodplattar, sjunker drastiskt (kallas myelosuppression).
Dessa blodceller ar viktiga som skydd mot infektioner och for
en fungerande blodkoagulering. Lakaren kommer att
kontrollera ditt blod for att sakerstalla att du har tillrackligt
antal av dessa celler innan du borjar behandlingen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Temozolomide SUN

- eftersom du ska foljas noga avseende utveckling av en allvarlig
form av lunginflammation som kallas Pneumocystis jirovecii
pneumoni (PCP). Om du nyligen fatt diagnosen glioblastoma
multiforme kan du fa Temozolomide SUN under 42 dagar i
kombination med stralbehandling. | detta fall ordinerar din
lakare aven lakemedel som hjalp att forebygga denna typ av
lunginflammation (PCP).

~ om du nagon gang har haft eller mojligtvis nu har hepatit B-
infektion. Temozolomide SUN kan namligen gora sa att hepatit
B blir aktivt igen och det kan i vissa fall leda till doden.
Patienter kommer att undersokas noga av sin lakare med
avseende pa tecken pa denna infektion innan behandling
paborjas.

- om du har lagt antal réda blodkroppar (anemi), vita
blodkroppar och blodplattar, eller har problem med
blodkoagulationen fore start av behandling eller om du far
detta problem under behandling. Ditt blod kommer att testas
ofta under behandlingen for att Overvaka biverkningar av
Temozolomide SUN pa dina blodceller. Din lakare kan minska
dosen, avbryta, avsluta eller andra pa behandlingen. Du kan
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ocksa behéva nagon annan behandling. | vissa fall kan det bl
nodvandigt att avsluta behandlingen med Temozolomide SUN.

- eftersom du kan ha en liten risk att fa andra forandringar av
blodceller, inklusive leukemi.

" om du ar illamaende och kréks, som ar vanliga biverkningar av
Temozolomide SUN (se avsnitt 4), kan din [akare skriva ut ett
lakemedel (antiemetikum) for att att forhindra krakningar. Om
du ofta kraks fore eller under behandling, ska du fraga din
lakare vid vilken tidpunkt det ar bast att ta Temozolomide SUN
tills krakningarna ar under kontroll. Om du kraks efter att du
tagit din dos ska du inte ta en andra dos samma dag.

" om du far feber eller symtom pa en infektion ska du
omedelbart kontakta lakare.

"~ om du ar aldre an 70 ar kan du vara mer infektionskanslig och
|attare fa blamarken eller blédningar.

- om du har lever- eller njurproblem kan dosen Temozolomide
SUN behova justeras.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn yngre an 3 ar eftersom erfarenhet
saknas. Det finns endast begransad information hos patienter aldre
an 3 ar som har tagit Temozolomide SUN.

Andra lakemedel och Temozolomide SUN

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte behandlas med
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Temozolomide SUN om du ar gravid om inte din [akare klart sagt
sa.

Effektiva preventivmetoder maste anvandas av bade manliga och
kvinnliga patienter som tar Temozolomide SUN (se aven nedan
"Manlig fertilitet").

Amning ska avbrytas under behandling med Temozolomide SUN.

Manlig fertilitet

Temozolomide SUN kan orsaka bestaende infertilitet. Manliga
patienter ska anvanda en effektiv preventivmetod och inte skaffa
barn upp till 6 manader efter avslutad behandling. Det
rekommenderas att man radfragar om frysning av sperma innan
behandlingen paborjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Temozolomide SUN kan gora att du kanner dig trott eller somnig.
Om sa ar fallet ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner eller cykel tills du vet hur du paverkas av detta
lakemedel (se avsnitt 4).

Temozolomide SUN innehaller laktos

Temozolomide SUN innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Temozolomide SUN

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Dosering och behandlingslangd

Din lakare avgor lamplig dos Temozolomide SUN. Den baseras pa
din kroppsstorlek (Iangd och vikt) och om du har en aterkommande
tumor och tidigare fatt cellgiftsbehandling (kemoterapi).

Du kan fa andra ldkemedel (antiemetika) att ta fore och/eller efter
intag av Temozolomide SUN for att forhindra eller kontrollera
illamaende och krékningar.

Patienter med nydiagnostiserad glioblastoma multiforme
Om du nyligen fatt din diagnos sker behandlingen i tva faser:

- forst behandling tillsammans med stralbehandling (samtidig
behandlingsfas)

- foljt av behandling med enbart Temozolomide SUN
(monoterapifas).

Under den samtidiga behandlingsfasen borjar din lakare med en

dos pa 75 mg/m2 av Temozolomide SUN (vanlig dos). Du tar denna
dos varje dag under 42 till 49 dagar i kombination med
stralbehandling. Dosen av Temozolomide SUN kan skjutas upp eller
avbrytas, beroende pa dina blodvarden och hur val du tal
lakemedlet under den samtidiga behandlingsfasen.

Du far behandlingsuppehall under 4 veckor nar stralbehandlingen
ar avslutad. Denna paus ger din kropp majlighet till aterhamtning.
Sedan pabdrjas monoterapifasen.

Under monoterapifasen kan dosen och det satt du tar
Temozolomide SUN variera. Din lakare beraknar exakt vilken dos
du ska ha. Det kan bli upp till 6 behandlingsperioder (cykler). Var

och en av dessa varar i 28 dagar. Den forsta dosen blir 150 mg/mz.
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Du kommer att ta din nya dos av Temozolomide SUN en gang
dagligen under de forsta 5 dagarna ("doseringsdagar") i varje
cykel. Sedan kommer du att ha 23 dagar utan Temozolomide SUN.
Detta ger en behandlingscykel pa 28 dagar.

Efter dag 28 borjar nasta behandlingscykel. Du tar ater
Temozolomide SUN en gang dagligen under 5 dagar foljt av 23
dagar utan Temozolomide SUN. Dosen av Temozolomide SUN kan
justeras, skjutas upp eller avbrytas, beroende pa dina blodvarden
och hur val du tal Idkemedlet under varje behandlingscykel.

Patienter med dterkommande tumérer eller tumérer som férvérrats
(malignt gliom, t.ex. glioblastoma multiforme eller anaplastiskt
astrocytom) som endast tar Temozolomide SUN

En behandlingscykel med Temozolomide SUN varar i 28 dagar.

Du kommer endast att ta Temozolomide SUN en gang dagligen
under de forsta 5 dagarna. Den dagliga dosen beror pa om du har
fatt kemoterapi tidigare.

Om du inte tidigare har behandlats med kemoterapi blir din forsta

dos av Temozolomide SUN 200 mg/m2 en gang dagligen under de
forsta 5 dagarna. Om du tidigare har behandlats med kemoterapi

blir din forsta dos av Temozolomide SUN 150 mg/m2 en gang
dagligen under de forsta 5 dagarna. Sedan kommer du att ha 23
dagar utan Temozolomide SUN. Detta ger en behandlingscykel pa
28 dagar.

Efter dag 28 borjar nésta behandlingscykel. Du tar pa nytt

Temozolomide SUN en gang dagligen under 5 dagar foljt av 23
dagar utan Temozolomide SUN.
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Fore varje behandlingscykel testas ditt blod for att se om dosen av
Temozolomide SUN behodver justeras. Din [akare kan justera din
dos for nasta behandlingscykel, beroende pa dina blodtestresultat.

Hur du tar Temozolomide SUN
Ta din dos av Temozolomide SUN en gang dagligen, helst samma
tidpunkt varje dag.

Ta kapslarna pa fastande mage, till exempel minst en timme innan
du ater frukost. Svalj kapslarna hela med ett glas vatten. Oppna,
krossa eller tugga inte kapslarna. Om en kapsel ar trasig, undvik
att pulvret kommer i kontakt med huden, ogonen eller nasan. Om
du av misstag far nagot i dina 6gon eller nasa, skolj med vatten.

Riv langs den perforerade Skala av blisterfolien
linjen fér att ta loss en med hjalp av det
blisterficka fran kartan ofdrseglade omradet

Oférseglat omrade -
for att kunna skala

av blisterfolie

Perforation = e

Anvand torra hénder Stoppa kapseln

nar du tar ut .
kapseln fran blistret } munnen

Du kan behd6va ta mer an en kapsel at gangen, beroende pa vilken
dos du ordinerats. Du kan behova ta olika styrkor av lakemedlet for
att fa ratt dos. Markningen pa kapseln anger styrkan av lakemedlet
(se tabellen nedan).

Styrka Markning

890 & 5 mg
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Temozolomide SUN 5 mg harda
kapslar

a kapslar

Temozolomide SUN 20 mg harda 891 & 20 mg
kapslar

Temozolomide SUN 100 mg hard 892 & 100 mg
a kapslar

Temozolomide SUN 140 mg hard 929 & 140 mg
a kapslar

Temozolomide SUN 180 mg hard 930 & 180 mg
a kapslar

Temozolomide SUN 250 mg hard 893 & 250 mg

Se till att du forstar exakt hur du ska gora och kommer ihag

foljande:

" antalet kapslar som du maste ta varje doseringsdag. Be lakare
eller apotekspersonal att skriva ned doseringen (inklusive

markningen)

- vilka dagar som ar doseringsdagar.

Ga igenom dosen tillsammans med din lakare varje gang du bérjar
en ny behandlingscykel, eftersom den kan skilja sig fran den

foregdende cykeln.

Ta alltid Temozolomide SUN exakt enligt lakarens anvisningar. Det
ar mycket viktigt att fraga lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker. Felaktig dosering av ldkemedlet kan fa allvarliga

konsekvenser for din halsa.
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Om du har tagit for stor mangd av Temozolomide
SUN

Om du av misstag tar fler Temozolomide SUN kapslar an lakaren
ordinerat ska du omedelbart kontakta Iakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har glomt att ta Temozolomide SUN

Ta den glémda dosen sa snart som majligt under samma dag. Om
en hel dag har gatt ska du kontakta lakare. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos, om inte din lakare instruerat dig att
gora sa.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart Idkare om du upplever nagot av foljande:

" svar allergisk (6verkanslighet) reaktion (nasselfeber, rosslingar
eller andra andningssvarigheter)

- okontrollerad blodning

- kramper (konvulsioner)

- feber

- koldfrossa

" svar huvudvark som inte forsvinner.

Behandling med Temozolomide SUN kan orsaka en minskning av
antalet av vissa typer av blodkroppar. Det kan innebara att du far
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blamarken eller blédningar, anemi (brist pa réda blodkroppar),
feber och minskat motstand mot infektioner. Minskningen av
antalet blodkroppar ar vanligtvis kortvarig. | vissa fall kan den vara
langre och leda till en mycket allvarlig form av anemi (aplastisk
anemi). Din lakare kommer att kontrollera ditt blod regelbundet for
tecken pa eventuella foréndringar och avgér om du behdver nagon
speciell behandling. | vissa fall kan dosen av Temozolomide SUN
minskas eller behandlingen avbrytas.

Ovriga biverkningar som har rapporteras finns angivna i listan
nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" aptitloshet, talsvarigheter, huvudvark

- krakningar, illamaende, diarré, forstoppning
- utslag, haravfall

" trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

" infektioner, infektioner i munhalan, sarinfektioner

- minskat antal blodkroppar (neutropeni, lymfopeni,
trombocytopeni)

- allergisk reaktion

-~ forhojt blodsocker

- férsamrat minne, depression, angest, forvirring, oférmaga att
somna eller sova vidare

-~ forsamrad koordination och balans

- koncentrationssvarigheter, forandringar i sinnestillstand eller
uppmarksamhet, glomska
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- yrsel, forsamrad kansel, stickningar, skakningar,

smakforandringar

- partiell synforlust, onormal syn, dubbelseende, torra eller

smartande ogon

- dovhet, oronringningar, oronvark

"~ blodproppar i lungor eller ben, hogt blodtryck

" lunginflammation, andndéd, bronkit, hosta, bihaleinflammation
" mag-eller buksmartor, orolig mage/halsbranna,

svaljsvarigheter

" torr hud, klada

- muskelskador, muskelsvaghet, muskelvark och smarta
" ledsmarta, ryggvark

" tata urintrdngningar, svarigheter att halla tatt

- feber, influensaliknande symtom, vark, sjukdomskansla,

forkylning eller influensa

" vatskeretention, bensvullnad

- forhojda nivaer av leverenzymer
- viktnedgang, viktuppgang

- stralskada.

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

12

" infektioner i hjarnan (meningoencefalit orsakad av herpesvirus)

som kan ha dédlig utgang

" nya eller reaktiverade (aterkommande) infektioner med

cytomegalovirus

" reaktiverade hepatit B-virusinfektioner

- sekundar cancer inklusive leukemi

- minskat antal blodkroppar (pancytopeni, anemi, leukopeni)
" roda prickar under huden

- diabetes insipidus (symtom innefattar okad urinmangd och

torst), laga kaliumnivaer i blodet
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- humorsvangningar, hallucinationer

- partiell forlamning, forandringar av luktsinnet

- forsamrad horsel, infektioner i mellanorat

" hjartklappning (man kan kanna hjartslagen), varmevallningar

" uppblast mage, svarigheter att kontrollera tarmrérelserna,
hemorrojder, muntorrhet

- leverinflammation och leverskada (innefattar leversvikt med
dodlig utgang), kolestas, forhojd niva av bilirubin

" blasor pa kroppen eller i munhalan, fjallande hud,
hudreaktioner, smartsam hudrodnad, allvarliga utslag med
hudsvullnad (pa handflator och fotsulor)

~ Okad kanslighet for solljus, urtikaria (nasselfeber), okad
svettning, forandrad hudfarg

" svarigheter att urinera

" vaginala blodningingar, irritation i slidan, uteblivna eller
kraftiga menstruationer, smarta i brosten, sexuell impotens

- skakningar, ansiktssvullnad, missfargning av tungan, torst,
tandbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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
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5. Hur Temozolomide SUN ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn, helst i ett
last skap. Oavsiktlig fortaring kan vara livshotande for barn.

Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa
etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tala om for apotekspersonal om du marker nagra synliga
forandringar av kapslarnas utseende.

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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar temozolomid. Varje kapsel innehaller
5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg respektive 250 mg
temozolomid.

" Varje 5 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns hédlje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat,
tryckfarg: shellack, propylenglykol, gul jarnoxid (E172), blue
#1/Briljantblatt FCF Aluminium Lake (E133).
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" Varje 20 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns holje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat
tryckfarg: shellack, propylenglykol, gul jarnoxid (E172).

" Varje 100 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns holje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat,
tryckfarg: shellack, propylenglykol, rod jarnoxid (E172), gul
jarnoxid (E172).

" Varje 140 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns hédlje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat,
tryckférg: shellack, propylenglykol, blue #1/Briljantblatt FCF
Aluminium Lake (E133).

~ Varje 180 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns holje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat,
tryckfarg: shellack, propylenglykol, rod jarnoxid (E172).

" Varje 250 mg hard kapsel innehaller: laktos,
natriumstarkelseglykolat (typ B), vinsyra, stearinsyra (se
avsnitt 2 "Temozolomide SUN innehaller laktos").
kapselns holje: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat,
tryckfarg: shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Temozolomide SUN 5 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig dvre och undre kapselhalva, med tryck i gront black.
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Den ovre halvan med tryck ‘890°. Den undre halvan med tryck ‘5
mqg’' och 2 rander.

Temozolomide SUN 20 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig dvre och undre kapselhalva, med tryck i gult black.
Den ovre halvan med tryck ‘891’. Den undre halvan med tryck
‘20 mg’ och 2 rander.

Temozolomide SUN 100 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig dvre och undre kapselhalva, med tryck i rosa black.
Den Ovre halvan med tryck ‘892’. Den undre halvan med tryck
‘100 mqg’ och 2 rander.

Temozolomide SUN 140 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig 6vre och undre kapselhalva, med tryck i blatt black.
Den ovre halvan med tryck ‘929’. Den undre halvan med tryck
‘140 mqg’ och 2 rander.

Temozolomide SUN 180 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig dvre och undre kapselhalva, med tryck i rott black.
Den ovre halvan med tryck ‘930°. Den undre halvan med tryck
‘180 mg’ och 2 rander.

Temozolomide SUN 250 mg harda gelatinkapslar, med vit
ogenomskinlig dvre och undre kapselhalva, med tryck i svart black.
Den ovre halvan med tryck ‘893’. Den undre halvan med tryck
‘250 mqg’ och 2 rander.

De harda kapslarna finns tillgangliga i blisterkartor innehallande 5
kapslar. Férpackningar med 20 kapslar bestar av en kartong med 4
blisterkartor a 5 kapslar.

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 12:08



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/bbnrapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EAAGSo/Hrvatska/lreland/island/
Konpoc/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hnaepnangnsa/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAAavdia/Nizozemska/The
Netherlands/Holland/
OAAavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna/Nederlanderna
Tel./Ten./tIf./TnA./Simi/TnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501
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Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 (0) 214 403 990

Espaia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafa

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

Tel. +33 141 44 44 50

Italia

Sun Pharma ltalia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 - Milano

Italia

tel. +39 02 3349 07 93

Polska
Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Kubickiego 11
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02-954 Warszawa
Polska
Tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

Tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom

Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company
Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5th Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

Tel. +44 (0) 208 848 8688

Denna bipacksedel andrades senast 2020-03-11

Ovriga informationskéllor

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