FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Pigray

50 mg, 150 mg och 200 mg filmdragerade tabletter
alpelisib

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 fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pigray ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Pigray

3. Hur du tar Pigray

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pigray ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Piqray ar och vad det anvands for

Vad Pigray ar
Pigray innehaller den aktiva substansen alpelisib, som tillhér en ldkemedelsgrupp som kallas
fosfatidylinositol-3-kinas-hammare (PI3K-hammare).

Vad Pigray anvands for

Pigray anvands for behandling av kvinnor som passerat klimakteriet, och man med en typ av bréstcancer
som kallas avancerad hormonreceptor (HR)-positiv, human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2
)-negativ brostcancer. Pigray anvands i kombination med fulvestrant, en hormonbehandling mot cancer, till
patienter som inte svarat pa andra hormonbehandlingar och som har vissa forandringar (mutationer) i en
gen som kallas PIK3CA.
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Lakaren kommer att ta ett blodprov och/eller ett prov av tumérvavnad fran dig vilka kommer att testas for
dessa PIK3CA mutationer. Om resultatet ar positivt (din cancer har mutationen) har behandlingen med
Pigray troligen effekt pa dig.

Hur Pigray verkar

Pigray verkar genom att blockera effekterna av enzymer som kallas fosfatidylinositol-3-kinaser (PI3K).
Dessa enzymer hjalper cancerceller att vaxa och fordka sig. Pigray kan genom sin blockerande effekt av
enzymerna minska tillvaxt och spridning av cancer och hjalpa till att forstora cancerceller.

Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du undrar hur Pigray verkar eller varfor det har
skrivits ut till dig.

2.Vad du behodver veta innan du tar Pigray

Folj alla anvisningar fran lakaren noga. De kan skilja sig fran den allmanna informationen i den har
bipacksedeln. Radfraga lakare om du ar osaker

Ta inte Piqray

om du ar allergisk mot alpelisib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Radfraga lakaren om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pigray.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pigray om nagot av féljande galler dig:

- om du har eller ndgonsin har haft hogt blodsocker eller diabetes (eller tecken pa férhojt blodsocker,
sasom kraftig térst och muntorrhet, behov av att kissa oftare an vanligt eller storre mangder urin an
vanligt, trotthet, illamaende eller 6kad aptit samtidigt med viktnedgang).

= om du nagonsin har haft Stevens-Johnsons syndrom (S)S), erythema multiforme (EM),
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller toxisk epidermal nekrolys
(TEN; mdjliga symtom ar rod hud, blasbildning pa lapparna, 6gonen eller munnen, hudfjalining, med
eller utan feber, hudutslag).

- om du har en allvarlig skelettsjukdom som paverkar kaken (osteonekros i kaken, ONJ)

Tala omedelbart med lakare eller apotekspersonal om du far nadgot av féljande under behandling med
Pigray:

- Hudutslag, klada, nasselutslag, andfaddhet, svart att andas, pipande andning, hosta,
svimningskansla, yrsel, forandringar av medvetandeniva, lagt blodtryck, hudrodnad, svullnad i
ansiktet eller svalget, bld missfargning av lapparna, tungan eller huden (mgjliga tecken pa svara
allergiska reaktioner).

= Nya eller férandrade andningsproblem sasom svart att andas eller smérta vid andning, hosta, snabb
andning, bla missfargning av lapparna, tungan eller huden, hicka (mdjliga tecken pa icke-infektios
pneumonit eller lunginflammation).
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- Okad térst och muntorrhet, kissar oftare &n vanligt, trétthet, 6kad aptit samtidigt med viktnedgang,
forvirring, illamaende, krakningar, andedrakt med fruktig doft, andningssvarigheter och torr eller
rodnande hud, vilka kan vara tecken pa férhojda blodsockernivaer (hyperglykemi) och dess
komplikationer.

- Hudutslag, hudrodnad, bldsbildning pa lapparna, 6gonen eller munnen, hudfjalining, ibland med feber
(mojliga tecken pa en av féljande hudreaktioner: Stevens-Johnsons syndrom (S)S), erythema
multiforme (EM), [akemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) eller toxisk
epidermal nekrolys (TEN))

= Nya symtom eller férsamring av symtom som paverkar munnen (sasom losa tander, smarta eller
svullnad, sar som inte laker eller vatskar).

-~ Kraftig diarré eller kraftig buksmarta eller avféring med slem eller blod vilket kan vara tecken pa en
inflammation i tarmen (kolit).

Lakaren kan behdva behandla dessa symtom, gora ett tillfalligt uppehall i behandlingen eller minska dosen,
eller avbryta behandlingen med Pigray helt.

Blodprover innan och under behandlingen med Pigray

Lakaren kommer att ta blodprover innan och regelbundet under behandlingen med Pigray for att 6vervaka
ditt blodsocker. Baserat pa resultaten kan lakaren ge dig den behandling som beh6vs, till exempel skriva ut
ett Idkemedel som sanker blodsockret. Om det behdvs kan lakaren avbryta behandlingen med Pigray
tillfalligt eller sénka dosen av Pigray for att ditt blodsocker ska sankas. Lakaren kan ocksa besluta att
behandlingen med Pigray ska avbrytas permanent.

Var noga med att kontrollera ditt blodsocker regelbundet innan du borjar med behandlingen, under
behandlingen och efter att du har avslutat behandlingen med Pigray.

- Lakaren kommer att tala om exakt nar och var du ska lamna blodprover. Behandling med Pigray far
endast starta om proverna visar att du har ratt nivaer av socker i blodet. Detta beror pa att Pigray
kan héja blodsockerhalten (hyperglykemi), vilket kan vara allvarligt och krava behandling. Det ar
bara regelbundna fasteblodprover som kan informera lakaren om du utvecklar hyperglykemi.
Lakaren kommer att beratta exakt nar och var du ska kontrollera ditt blodsocker. Under de férsta 4
veckorna, sarskilt de forsta 2 veckorna, av Pigray-behandlingen kommer detta behévas géras oftare.
Efter det Idmnar du blodprov minst en gang i manaden, beroende pa hur dina blodsockernivaer
férandras.

Barn och ungdomar

Pigray ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Piqray

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler sarskilt féljande:

eltrombopag, ett Idkemedel som anvénds for att behandla Iagt antal blodplattar

- lakemedel som anvands for att behandla bréstcancer, sasom lapatinib, ribociklib

- everolimus, apalutamid, enzalutamid och mitotan, lakemedel som anvands fér att behandla vissa
typer av cancer

- pantoprazol, ett [akemedel som anvands for att behandla halsbrdnna och minskar mangden syra som

produceras i magsacken

midazolam, ett Idkemedel som anvands som lugnande medicin eller mot sémnsvarigheter
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rifampicin, ett [akemedel som anvands for att behandla tuberkulos och andra allvarliga infektioner
karbamazepin och fenytoin, ldkemedel som anvands vid behandling av epileptiska anfall eller
kramper

Johannesort, ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla Iatt nedstamdhet
och lindrig oro

encorafenib, ett Iakemedel som anvands for att behandla en viss typ av hudcancer

warfarin, ett lakemedel som anvands for att minska blodets formaga att koagulera

Fraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa om nagot av dina lakemedel ingar i ovanstaende
grupper.

Graviditet, amning och fertilitet

Pigray ska inte anvandas av kvinnor som ar eller kan vara gravida eller ammar. Pigray kan skada ett ofott
barn. Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Kvinnor ska inte amma under behandling och under minst 1 vecka
efter den sista dosen av Pigray. Lakaren kommer att tala med dig om eventuella risker med att ta Pigray
nar man ar gravid eller ammar.

Om du ar kvinna och kan bli gravid kommer lakaren att utesluta att du &r gravid innan du far borja
behandling med Pigray. Du kan behdva gora ett graviditetstest.

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i minst
1 vecka efter att de har slutat ta Pigray. Fraga lakaren om lampliga preventivmedel. Om du tror att du kan
vara gravid efter att du har bérjat behandlas med Pigray ska du tala om det for Idkaren omedelbart.

Under behandlingen och i minst 1 vecka efter att den har avslutats ska manliga patienter anvanda kondom
vid samlag med kvinnliga partners som kan bli gravida. Om partnern till en manlig patient misstanker att
hon har blivit gravid under denna tid ska hon omedelbart tala om det fér en lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Pigray kan orsaka trotthet. Du ska darfor vara extra forsiktig nar du kér nagot fordon eller
anvander maskiner under behandlingen med Pigray.

Pigray innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Piqray

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Hur mycket Pigray ska du ta?

Rekommenderad startdos av Pigray ar 300 mg en gang dagligen. Din lakare avgor vilken dos som ar ratt for
dig.

Beroende pa vilken dos du har ordinerats ska du ta féljande antal:

- 300 mg-dos: tva 150 mg-tabletter
- 250 mg-dos: en 200 mg-tablett och en 50 mg-tablett
- 200 mg-dos: en 200 mg-tablett
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Om du kraks efter att du har tagit Pigray-tabletten eller -tabletterna ska du inte ta fler tabletter férran det
ar dags for nasta dos enligt ditt schema.

Lakaren kommer att bestamma vilken dos fulvestrant du ska ta och nar du ska fa den.

Beroende pa hur din kropp reagerar pa behandlingen kan lakaren vilja justera dosen av Pigray. Det &r
mycket viktigt att du féljer lakarens anvisningar. Om du far biverkningar kan det handa att Iakaren ber dig
ta en lagre dos, gora ett uppehall i behandlingen med Pigray eller avsluta den helt.

Nar du ska ta Pigray
Pigray-tabletterna ligger i forpackningar med blisterkartor. Varje blisterkarta visar tabletten eller tabletterna
du ska ta varje veckodag. Folj anvisningarna pa blisterkartan.

Ta Pigray en gang om dagen, direkt efter att du har &tit. Ta Pigray vid samma tid varje dag, da blir det
lattare att komma ihdg att ta din medicin.

Hur du tar Pigray
Pigray-tabletter ska svaljas hela och ska inte tuggas, krossas eller delas fore intaget. Ta inte en tablett som
ar trasig, sprucken eller skadad pa annat satt eftersom du kanske inte tar hela dosen.

Hur ldnge ska du ta Pigray?
Ta Pigray sa lange lakaren sager at dig att gora det.

Detta ar en langtidsbehandling som kan paga i flera manader eller ar. Lakaren kommer att kontrollera ditt
tillstand med jamna mellanrum for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur lange du ska ta Pigray.

Om du har tagit for stor mangd av Piqray

Personer som har tagit fér manga Pigray tabletter har upplevt effekter som &r kanda biverkningar av Pigray
inklusive hdga blodsockernivaer, illamaende, trétthet och kldda. Om du av misstag har tagit for manga
tabletter, eller om nagon annan av misstag har tagit din medicin, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus
for radgivning. Medicinsk vard kan behdvas.

Om du har glomt att ta Pigray

Om du glémmer att ta en dos Pigray kan du, om det gatt mindre &n 9 timmar sedan du egentligen skulle
tagit den, fortfarande ta dosen omedelbart efter en maltid. Om det gatt mer &n 9 timmar efter att du
egentligen skulle ha tagit den ska du hoppa 6ver dosen den dagen. Nasta dag tar du dosen vid den vanliga
tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér den glomda tabletten.

Om du slutar att ta Pigray

Om du slutar att ta Pigray kan din sjukdom forvarras. Sluta inte att ta Pigray sdvida inte lakaren sager at dig
att gora det.

Om du har ytterligare fragor om Pigray, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Om du far allvarliga biverkningar ska du sluta ta lakemedlet och omedelbart kontakta lakaren.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer

Stark torst, behdver kissa oftare an vanligt eller kissar stdérre mangder an vanligt, 6kad aptit
samtidigt med viktminskning (mojliga symtom pa hogt blodsocker, som aven kallas hyperglykemi)
Feber, hosta, rinnsnuva, forstorade lymfkortlar, ledsmarta, hudutslag, nattliga svettningar,
viktminskning (majliga symtom pa 1agt antal lymfocyter, en typ av vita blodkroppar)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

Hudutslag, klada, nasselutslag, andfaddhet, svart att andas, pipande andning, hosta,
svimningskansla, yrsel, forandringar av medvetandeniva, lagt blodtryck, hudrodnad, svullnad i
ansiktet och/eller svalget, blad missfargning av lapparna, tungan eller huden (méjliga tecken pa svara
allergiska reaktioner)

Andningsproblem sdsom svart att andas eller sméarta vid andning, hosta, snabb andning, bla
missfargning av lapparna, tungan eller huden, hicka (mdjliga tecken pa pneumonit)

Kissar mindre ofta an vanligt eller mindre mangder an vanligt, svullnad av ben, vrister och runt
ogonen, trotthet, forvirring, illamaende, kramper, brostsmarta (méjliga symtom pa akut njursvikt)
Smarta, svullnad eller domning i kdken, kansla av tyngd i kdken eller en tand som lossnar (méjliga
symtom pa osteonekros i kaken)

Hudutslag, hudrodnad, blasbildning pa lapparna, 6gonen eller munnen, hudfjalining (majliga symtom
pa erythema multiforme)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

Andningssvarigheter, huvudvark, illamaende, krékningar (mdjliga symtom pa ett tillstand som kallas
ketoacidos som innebar att man har hég halt av syror i blodet)

Svar smarta i 6vre delen av buken (mdjligt symtom pa pankreatit)

Hudutslag, réd hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun, hudfjélining, feber (méjliga symtom pa
Stevens-Johnsons syndrom)

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Diarré, 6kat antal tarmrorelser, blod i avféringen eller morkare farg pa avforingen, smarta eller
omhet i magomradet (méjliga symtom pa kolit, inflammation i tarmarna).

Forvirring, muntorrhet, torr eller rodnande hud, illamaende, krakningar, trotthet, behov av att kissa
ofta, térst (mdjliga symtom pa hyperglykemiskt hyperosmolart non-ketotiskt syndrom (HHNKS))
Svullnad i ansiktet eller halsen och svart att andas (mdjliga symtom pa angio6dem, en kraftig
allergisk reaktion).

Hudutslag, feber (mojliga symtom pa ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS))

Ovriga méjliga biverkningar
Ovriga biverkningar som kan intraffa star listade nedan. Om dessa biverkningar blir allvarliga kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Mycket vanliga:

Smartsamma och tata urineringar (tecken pa urinvagsinfektion).
Trotthet, blek hud (méjliga symtom pa anemi ett tillstand som innebar brist pa réda blodkroppar)
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Blédning eller bldamarke utan uppenbar orsak (tecken pa lagt antal blodplattar)
- Nedsatt aptit

Huvudvark

Konstig smak i munnen (dysgeusi)

Diarré

lllamaende

Krakning

Sar i munnen med inflammerade slemhinnor (stomatit).

Buksmartor

Orolig mage, matsmaltningsbesvar, (dyspepsi)

Hudutslag

Haravfall eller tunnare har (alopeci)

Klada (pruritus)

= Torr hud

- Trétthet (fatigue)

Smarta, rodnad och svullnad av andningsvagarna eller matstrupen eller kénsorganens slemhinnor
(slemhinneinflammation)

Svullna hander, anklar eller fotter (6dem)

Feber (pyrexi)

Torra slemhinnor

Viktminskning

Minskad kalciumhalt i blodet, kan ibland leda till kramper (hypokalcemi)
Minskad kaliumhalt i blodet, som ar férknippat med muskelsvaghet, muskelkramper och/eller
onormal hjartrytm (hypokalemi)

Vanliga:

Uttorkning

Svart att somna (insomni)

Torra 6gon

Dimsyn

Huvudvark, yrsel (méjliga symtom pa hogt blodtryck)

Svullnad av en del av eller hela armen (aven fingrarna) eller benet (dven tarna), tyngdkansla,
rorelsebegransning, obehag, fortjockning av huden och aterkommande infektioner (méjliga symtom
pa lymfodem)

Tandvark

Blédande, émt, eller férstorat tandkott (tecken pa tandkoéttsinflammation)

Spruckna och nariga lappar (keilit)

- Smarta i tandkéttet

Erytem

Hudinflammation med utslag (dermatit)

Rodnad och/eller svullnad och eventuellt fjalining av handflatorna och fotsulorna, vilket kan atféljas
av en pirrande kansla och brannande smarta (tecken pa hand-fot-syndrom)

Muskelkramper

Muskelvark (myalgi)

Allman svullnad (6dem)

Under behandlingen med Pigray kan resultaten av vissa blodprover bli onormala, enligt féljande:

Mycket vanliga:
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- Hodga halteri blodet av féljande enzymer: gammaglutamyltransferas, alaninaminotransferas, lipas
Hogt blodsocker

Hog halt av kreatinin och/eller kalcium

- Lagt antal/lag halt av lymfocyter, blodplattar, socker, hemoglobin och/eller albumin

- Forlangd aktiverad partiell tromboplastintid (ett matt pa blodets férmaga att koagulera)

Vanliga:

Hog halt av glykosylerat hemoglobin (en markér for blodsockernivan under de senaste 8 till
12 veckorna)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pigray ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Ta inte detta lakemedel om du marker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha manipulerats
pa nagot satt.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Pigray ar alpelisib.

Varje 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg alpelisib.

= Varje 150 mg filmdragerad tablett innehaller 150 mg alpelisib.

- Varje 200 mg filmdragerad tablett innehaller 200 mg alpelisib.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, mannitol, natrimustarkelseglykolat, hypromellos,

magnesiumstearat.
Dragering: Hypromellos, réd och svart jarnoxid (E172), titandioxid (E171), makrogol, talk.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pigray 50 mg filmdragerade tabletter &r ljusrosa runda tabletter markta med ” L7” pa ena sidan och "NVR”
pa andra sidan. Ungefarlig diameter: 7,2 mm.

Pigray 150 mg filmdragerade tabletter &r blekroda ovala tabletter markta med ” UL7” pa ena sidan och
"NVR” pa andra sidan. Ungefarlig storlek: 14,2 mm (langd), 5,7 mm (bredd).

Pigray 200 mg filmdragerade tabletter ar ljusroda ovala tabletter markta med " YL7” pa ena sidan och
"NVR” pd andra sidan. Ungefarlig storlek: 16,2 mm (langd), 6,5 mm (bredd).

Pigray tillhandahalls som filmdragerade tabletter i blister. Pigray finns i féljande férpackningsstorlekar:

- Forpacknmgar med 50 mg och 200 mg filmdragerade tabletter (for patienter pd 250 mg daglig dos):
Forpackningar for 14 dagars behandling: 28 filmdragerade tabletter (14 pa 50 mg och 14 pa
200 mg).
- Forpackningar for 28 dagars behandling: 56 filmdragerade tabletter (28 pa 50 mg och 28 pa
200 mg).
= Flerpack innehallande 168 filmdragerade tabletter (3 x 56, vardera med 28 tabletter pa 50 mg
och 28 tabletter pa 200 mg).

Forpackningar med 150 mg filmdragerade tabletter (for patienter pa 300 mg daglig dos):
Forpackningar for 14 dagars behandling: 28 filmdragerade tabletter.
Férpackningar for 28 dagars behandling: 56 filmdragerade tabletter.

Flerpack innehallande 168 (3 x 56) filmdragerade tabletter.

Forpackningar med 200 mg filmdragerade tabletter (for patienter pa 200 mg daglig dos):
Forpackningar for 14 dagars behandling: 14 filmdragerade tabletter.
Forpackningar for 28 dagars behandling: 28 filmdragerade tabletter.

Flerpack innehallande 84 (3 x 28) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Narnberg
Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovenien

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 19:14



Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 224616 11
Ceské republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: 43188 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSQ Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +3851 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

{sland Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Komnpog Sverige
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Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-14

Ovriga informationskallor

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited

Tel: +44 1276 698370

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu
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