FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Puregon

150 IE/0,18 ml, 300 IE 0,36 ml, 600 IE/0,72 ml, 900 IE/1,08 ml
injektionsvatska, [0sning
follitropin beta

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 [akare 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 aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Puregon ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Puregon
3. Hur du anvander Puregon

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Puregon ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Puregon ar och vad det anvands for

Puregon 300 IE/0,36 ml injektionsvatska, 16sning innehaller
follitropin beta, ett hormon som kallas follikelstimulerande hormon
(FSH).

FSH tillndr gruppen gonadotropiner som spelar en viktig roll for
manniskans fruktsamhet och fortplantning. Hos kvinnor behovs

FSH for tillvaxt och utveckling av folliklar i aggstockarna. Folliklar ar
sma runda sackar som innehaller dggceller. Hos méan behoévs FSH
for produktionen av spermier.

Puregon anvands for att behandla ofruktsamhet i foljande
situationer:;

Kvinnor

Hos kvinnor som inte har dgglossning och som inte svarar pa
behandling med klomifencitrat, kan Puregon anvandas for att
astadkomma &gglossning.

Hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning, sasom in vitro
fertilisering (IVF) och andra metoder, kan Puregon astadkomma
utveckling av fler folliklar.

Man

Hos méan som &r infertila pa grund av sankta hormonnivaer, kan
Puregon anvandas for att producera spermier.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 04:06



2. Vad du behover veta innan du anvander
Puregon

Anvand inte Puregon
Om du:

ar allergisk mot follitropin beta eller nagot annat
innehallséamne i Puregon (anges i avsnitt 6)

har en tumor i aggstockarna, brosten, livmodern, testiklarna,
eller hjarnan (hypofysen eller hypotalamus)

har rikliga eller oregelbundna blédningar, dar orsaken ar okand
har aggstockar som inte fungerar pa grund av ett tillstand som
kallas primar aggstockssvikt

har cystor pa aggstockarna eller forstorade aggstockar som
inte ar orsakade av polycystiskt ovariesyndrom (PCOS)

har missbildningar i konsorganen som gor en normal graviditet
omaijlig

har muskelknutor i livmodern som gor en normal graviditet
omaijlig

ar man och ar infertil pa grund av ett tillstand som kallas
primar testikelsvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Puregon om du

har haft en allergisk reaktion mot vissa antibiotika (neomycin
och/eller streptomycin)

har okontrollerade problem med hypofysen eller hypotalamus
har en underproduktion i skoldkorteln (hypotyreos)
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® har binjurar som inte fungerar som de ska
(binjurebarksinsufficiens)
har héga prolaktinnivaer i blodet (hyperprolaktinemi)
har nagra andra medicinska tillstand (t ex diabetes,
hjartsjukdom eller nagon annan langvarig sjukdom).

Om du ar kvinna:

Ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS)

Din lakare kommer att Overvaka effekten av din behandling
regelbundet for att kunna valja ratt dos av Puregon fran dag till
dag. Du kommer troligtvis att genomga regelbundna
ultraljudsundersékningar av dggstockarna. Din lakare kan ocksa
kontrollera dina hormonnivaer i blodet. Detta ar mycket viktigt
eftersom en for hog dos FSH kan ge allvarliga men ovanliga
komplikationer, som beror pa 6verstimulerade dggstockar och att
vaxande folliklar blir storre an normalt. Detta allvarliga medicinska
tillstand kallas ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS). |
sallsynta fall kan allvarlig OHSS vara livshotande. OHSS orsakar
pl6tslig vatskeansamling i buken och brésthalan och kan orsaka
bildandet av blodproppar. Kontakta din lakare omedelbart om du
upplever kraftigt utspand buk, smartor i magtrakten (buken),
illamaende, krakningar, plotslig viktokning pga vatskeansamling,
diarré, minskad urinmangd eller andningssvarigheter (se aven
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

- Regelbunden 6vervakning av svaret pa FSH-behandlingen hjalper
till att forebygga overstimulering. Kontakta din lakare omedelbart
om du far buksmartor, dven om de skulle upptrada nagra dagar
efter den sista injektionen.
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Flerbérd eller medfédda avvikelser

Efter behandling med gonadotropinpreparat finns det en okad risk
for flerbord aven nar endast ett embryo satts in i livmodern,
Flerbordsgraviditeter medfor vid forlossningen en dkad halsorisk
for bade modern och hennes barn. Dessutom kan
flerbordsgraviditeter och egenskaper hos de patienter som
genomgar fertilitetsbehandling (t ex kvinnans alder, egenskaper
hos sperman, genetisk bakgrund hos bada foraldrarna) associeras
till en dkad risk for medfodda avvikelser.

Graviditetskomplikationer

Det finns en nagot 6kad risk for en graviditet utanfor livmodern
(utomkvedshavandeskap). Din lakare bor darfor genomfora en tidig
ultraljudsundersokning for att utesluta risken for graviditet utanfor
livmodern.

Kvinnor som genomagar fertilitetsbehandling har en nagot 6kad risk
for missfall.

Blodpropp (trombos)

Behandling med Puregon, liksom graviditeten i sig sjalv, kan 0ka
risken for blodpropp (trombos). Trombos ar bildning av en
blodpropp i ett blodkarl.

Blodproppar kan leda till allvarliga medicinska tillstand, sasom:

® blockad i lungorna (lungemboli)
® stroke

® hjartinfarkt

[

blodkarlsproblem (tromboflebit)
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® samre blodfléde (djup ventrombos) som kan leda till férlust av
en arm eller ett ben.

Diskutera detta med din lakare innan pabdrjad behandling,
speciellt;

om du redan vet att du har en o0kad risk for tromboser
om du eller ndgon annan i din ndrmaste familj, har eller har
haft en trombos

® om du har kraftig 6vervikt.

Ovarietorsion

Ovarietorsion har intraffat efter behandling med gonadotropiner
inklusive Puregon. Ovarietorsion ar en vridning av en aggstock.
Vridning av aggstockarna kan leda till att blodflodet stoppas till
aggstocken.

Innan du borjar anvanda detta Iakemedel, tala om for din lakare
om du:

nagon gang har haft ovariellt 6verstimuleringssyndrom OHSS
ar gravid eller tror att du kan vara gravid

nagon gang har genomgatt bukkirurgi

nagon gang har haft en vridning av en dggstock

nagon gang har haft eller har cystor i aggstocken eller
aggstockarna.

Tumérer i dggstockar och andra delar av reproduktionssystemet
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Det har forekommit rapporter om tumorer i aggstockar och andra
delar av reproduktionssystemet hos kvinnor som har genomgatt
fertilitetsbehandling. Det ar inte kant om behandling med
fertilitetslakemedel Okar risken for dessa tumorer hos infertila
kvinnor.

Andra medicinska tillstdnd
Innan du borjar anvanda detta lakemedel, tala ocksa om for din
lakare om du:

® har fatt veta av en ldkare att en graviditet skulle vara farligt for
dig.

Om du ar man:

Mé&n med férhéjda nivader av FSH i blodet

Forhojda nivaer av FSH i blodet ar ett tecken pa skador pa
testiklarna. Puregon ar i allmanhet inte effektivt i sadana fall. For
att kontrollera effekten av behandlingen kan det handa att din
lakare ber dig om ett spermaprov som ska analyseras 4 till 6
manader efter det att behandlingen paborjats.

Barn och ungdomar

Det finns ingen relevant anvandning av Puregon for barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Puregon

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Om Puregon anvands i kombination med klomifencitrat kan man f3
en okad effekt av Puregon . Om en GnRH agonist (ett lakemedel
som anvands for att forhindra for tidig agglossning) har anvants,
kan man behova hogre dos av Puregon.

Graviditet och amning

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot
lakemedel. Du ska inte anvanda Puregon om du redan ar gravid
eller om du tror att du ar gravid.

Puregon kan paverka mjolkproduktionen. Det &r inte troligt att
Puregon passerar over i brostmjolk.
Om du ammar, tala med din Iakare innan du anvander Puregon..

Korformaga och anvandning av maskiner

Puregon paverkar troligen inte din formaga att kéra bil eller
anvanda maskiner.

Puregon innehaller bensylalkohol

Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och
orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol
kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Puregon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektion, dvs ar nast intill "natriumfritt".
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3. Hur du anvander Puregon

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering till kvinnor

Din lakare bestammer din startdos. Denna dos kan justeras under
behandlingens gang. Ytterligare detaljer om behandlingsschemat
anges nedan.

Det finns stora skillnader mellan olika kvinnor i svaret pa FSH fran
aggstockarna, vilket gor det omojligt att ge ett doseringsschema
som passar alla patienter. FOr att finna den ratta dosen kommer
din lakare att kontrollera tillvaxten av folliklar med
ultraljudsundersokning och matning av ostradiol (kvinnligt
konshormon) i blodet.

® Kvinnor som inte har dgglossning

Din ladkare bestdmmer en startdos. Denna dos bibehalls i
atminstone sju dagar. Om man inte har nagot svar fran
aggstockarna okar man den dagliga dosen graduvis tills tillvaxten av
folliklar och/eller nivaerna av ostradiol i blodet visar att man har
onskad effekt. Den dagliga dosen bibehalls tills man har en follikel
av lagom storlek. Vanligtvis ar 7 till 14 dagars behandling
tillrackligt. Da avslutar man behandlingen med Puregon och
agglossningen kommer att paborjas genom att man ger
koriongonadotropin (hCG).

® Medicinskt évervakad reproduktion, t ex IVF
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En startdos bestams av din lakare. Denna dos bibehalls atminstone
de fyra forsta dagarna. Efter det anpassas din dos baserat pa
svaret fran dina dggstockar. Nar man har ett 6nskat antal folliklar
av lagom storlek, pabdrjas den sista mognadsfasen av folliklarna
genom att man ger hCG. Aggplockning kan bérja 34-35 timmar
senare.

Dosering till man

Puregon ges vanligtvis i en dos om 450 IE per vecka, oftast i 3 dos
er om 150 IE, i kombination med ett annat hormon (hCG) i minst 3
till 4 manader. Behandlingsperioden motsvarar den tid det tar for
spermier att bildas och den tid under vilken man kan forvanta sig
en forbattring. Om din spermieproduktion inte har kommit igang
inom denna period kan din behandling behdva paga i minst 18
manader.

Hur ges injektionerna

Puregon injektionsvatska, 16sning i cylinderampuller har utvecklats
for att anvandas i Puregon Pen. Den separata instruktionen for hur
pennan ska anvandas maste foljas noggrant. Anvand inte
cylinderampullen om I6sningen innehaller partiklar eller om
|0sningen inte ar klar.

Nar man anvander pennan, kan injektionerna ges precis under
skinnet (t ex i nedre delen av buken) av dig sjalv eller av din
partner. Din lakare kommer att berétta nar och hur du ska ga
tillvaga. Om du injicerar dig sjalv med Puregon ska du folja
instruktionerna noggrant sa att Puregon ges pa ett korrekt satt och
med minsta mojliga obehag.

Den forsta Puregon-dosen ska endast ges i narvaro av en lakare
eller sjukskoterska.
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En liten mangd lakemedel kan kvarsta i cylinderampullen nar
behandling med Puregon avslutats, aven nar alla doser har givits
korrekt. Forsok inte anvanda kvarstaende lakemedel. Efter att sista
dosen injicerats maste cylinderampullen kastas pa ett korrekt satt.

Om du anvant for stor mangd av Puregon

Tala med din lakare omedelbart.

For hog dos av Puregon kan ge overstimulering av aggstockarna
(OHSS). Det kan markas som buksmartor. Om du far buksmartor,
meddela din ldkare omedelbart. Se ocksa avsnitt 4, Eventuella
biverkningar.

Om du har glomt att anvéanda Puregon

Om du glommer en dos ta inte dubbel dos for att kompensera for
en missad dos.
- Kontakta din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Tala genast om for din lakare om du marker:;

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
sasom svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga som gor det
svart att svalja eller andas, andndd, kansla av att forlora
medvetandet.

Allvarliga biverkningar hos kvinnor
En komplikation med FSH-behandling ar 6verstimulering av
dggstockarna. Overstimulering av dggstockarna kan utvecklas till
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ett medicinskt tillstand som kallas ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS), som kan vara ett allvarligt
medicinskt problem. Risken kan minskas genom noggrann
overvakning av follikelutvecklingen under behandlingen. Din lakare
kommer att genomfora ultraljudsundersokningar av aggstockarna
for att noga dvervaka antalet mognande folliklar. Din [akare kan
ocksa kontrollera hormonnivaerna i blodet. Buksmartor, illamaende
och diarré ar de férsta symtomen. | mer allvarliga fall kan
symtomen aven vara forstoring av aggstockarna, ansamling av
vatska i buken och/eller brésthalan (vilken kan orsaka plotslig
viktuppgang pga av vatskeansamling) och bildande av blodproppar
| karlen. Se Varningar och forsiktighet i avsnitt 2.

- Kontakta genast din lakare om du far buksmartor eller nagra av
de andra symtomen pa ovariell verstimulering, dven om det
upptréder nagra dagar efter den sista injektionen.

Om du ar kvinna:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Huvudvark

Reaktioner vid injektionsstallet (sasom blamarken, smarta,
rodnad, svullnad och klada)

Ovariellt dverstimuleringssyndrom (OHSS)

Backensmarta

Buksmarta och/eller utspand buk

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

® Brostbesvar (inkluderande dmhet)
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Diarré, forstoppning eller obehag i buken

Forstorad livmoder

lllamaende

Overkanslighetsreaktioner (sdsom utslag, rodnad, nasselfeber
och klada)

Cystor pa dggstockarna eller forstoring av aggstockarna
Ovarietorsion (vridning av aggstockarna)

Vaginalblodning

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

® Blodpropp (detta kan aven intraffa utan oénskad
overstimulering av aggstockarna, se Varningar och forsiktighet
under avsnitt 2)

Ingen kénd frekvens (kan inte berédknas fran tillgdngliga data)

® Allergiska reaktioner:
-~ svullnad av ansikte, [appar, svalg eller tunga som gor det
svart att svalja eller andas, andndd
" blek hud, svag och snabb puls eller en kansla av forlora
medvetandet

Graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap), missfall
och flerbord har ocksa rapporterats. Dessa biverkningar anses inte
vara relaterade till anvandning av Puregon, men till assisterad
befruktning eller efterfoljande graviditet.

Om du ar man:
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Acne

Reaktioner vid injektionsstallet (sasom forhardnad och smarta)
Huvudvark

Hudutslag

Viss brostutveckling

Cysta i testikeln

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

® Allergiska reaktioner:
- svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga som gor det
svart att svalja eller andas, andnod
"~ blek hud, svag och snabb puls eller en kansla av forlora
medvetandet

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 Puregon ska forvaras

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

Férvaring pa apotek
Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap). Far ej frysas.

Forvaring hos patient
Det finns tva alternativ:

1. Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap). Far ej frysas.
2. Forvaras vid eller under 25°C (i rumstemperatur) under en
sammanhangande period pa maximalt 3 manader.

Anteckna néar du borjar forvara produkten utanfor kylskap.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen.

N&r man val har tryckt nalen genom gummiinlédgget av
cylinderampullen, ar produkten hallbar i 28 dagar.

Anteckna den forsta anvandardagen for cylinderampullen pa
anteckningskortet enligt Instruktionsmanualen for Puregonpennan.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter “EXP”
och kartongen efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvanda nalar ska kastas direkt efter injektionen.

Blanda inte i nagra andra lakemedel i cylinderampullen. Tomma
cylinderampuller far inte fyllas pa nytt.

Lékemedel 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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Varje cylinderampull innehaller den aktiva substansen
follitropin beta, ett hormon som kallas for follikelstimulerande
hormon (FSH) i styrkan 833 IE/ml vattenldsning.

® Qvriga innehallsdmnen ar sackaros, natriumcitrat, L-metionin,
polysorbat 20 och bensylalkohol i vatten for injektionsvatskor,
pH kan ha justerats med natriumhydroxid och/eller saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Puregon injektionsvatska, |0sning (injektionsvatska), ar en klar,
farglos vatska. Den finns i glascylinderampuller. Den finns i
forpackningar om en glascylinderampull.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Nederlanderna

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania
Tél/Tel: 0080066550123 atstovybe

(+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
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dpoc.benelux@organon.com

dpoc.lithuania@organon.com

bbnrapus

OpraHoH (N.A.) b.B. - KnoH
bbarapus

Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123
(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Cesk4 republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus
branch

Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89
2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian
RO

Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

EAAGGQ

BIANE= A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Espafia

Polska
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Organon Salud, S.L.
Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

France
Organon France
Tél: +33(0) 157 77 32 00

Portugal

Organon Portugal, Sociedade
Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland)
Limited

Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss,
podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Konpocg

Organon Pharma B.V., Cyprus

branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com
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Latvija

Arvalsts komersanta “Organon
Pharma B.V.” parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Organon Pharma (UK) Limited
Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.
com

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskéllor

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