Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vargatef 100 mg kapsulki migkkie
nintedanib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vargatef

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vargatef i w jakim celu si¢ go stosuje

Kapsulki leku Vargatef zawierajg substancj¢ czynng nintedanib. Nintedanib blokuje aktywno$¢ pewnej
grupy biatek bioracych udziat w rozwoju nowych naczyn krwiono$nych, ktore sg potrzebne
komoérkom raka do zaopatrywania je w sktadniki odzywcze i tlen. Nintedanib, blokujac aktywnos¢
tych biatek, moze zahamowac¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek raka.

Lek ten stosowany jest w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym (docetaksel) w celu
leczenia raka ptuc nazywanego niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP). Przeznaczony jest dla
dorostych pacjentéw, ktorych NDRP jest pewnym typem raka (,,gruczolakorakiem ™), i u ktérych
stosowano juz leczenie raka innym lekiem, ale u ktorych guz zaczat znowu powigkszacé sie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vargatef

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vargatef
- jesli pacjent ma uczulenie na nintedanib, na orzechy ziemne lub soje lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vargatef nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma lub miat problemy z watroba, ma lub miatl problemy z krwawieniami, a zwlaszcza
niedawne krwawienie w ptucu;

- pacjent ma lub mial problemy z nerkami lub jesli stwierdzono u pacjenta zwickszong ilo$¢
biatka w moczu;

- pacjent przyjmuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon,
heparyna lub kwas acetylosalicylowy (aspiryna), aby zapobiec krzepnigciu krwi. Leczenie
lekiem Vargatef moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia;

- w ostatnim czasie pacjent mial zabieg chirurgiczny lub planuje podda¢ si¢ zabiegowi
chirurgicznemu. Nintedanib moze wptywac¢ na gojenie si¢ ran. W zwigzku z tym leczenie



lekiem Vargatef jest zwykle przerywane, jesli pacjent zostaje poddany operacji. Lekarz
zdecyduje kiedy nalezy wznowi¢ leczenie tym lekiem;

- pacjent ma raka z przerzutami do mozgu;

- jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie;

- jesli pacjent ma lub w przesztosci miat tetniaka (powickszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwiono$nego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwiono$nego.

Biorac pod uwage te informacje, lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi, na przyktad w celu
sprawdzenia czynno$ci watroby lub sprawdzenia jak szybko krew krzepnie. Lekarz omowi z
pacjentem wyniki tych badan i zdecyduje, czy pacjentowi mozna poda¢ lek Vargatef.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli podczas przyjmowania tego leku

- u pacjenta wystgpi biegunka. Wazne jest leczenie biegunki natychmiast po wystapieniu
pierwszych objawow (patrz punkt 4);

- u pacjenta wystapia wymioty lub mdtosci (nudno$ci);

- u pacjenta wystgpig niewyjasnione objawy, takie jak zazélcenie skory lub biatkowek oczu
(zo6ttaczka), ciemny lub brazowy (koloru herbaty) mocz, bol w gérnej prawej czesci okolicy
brzucha, czestsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakdéw lub uczucie zmeczenia.
Moga to by¢ objawy cigzkich zaburzen watroby;

- U pacjenta wystapi goraczka, dreszcze, szybki oddech lub szybkie bicie serca. Moga to by¢
objawy zakazenia lub zakazenia krwi (posocznicy) (patrz punkt 4);

- u pacjenta wystapi silny bol w okolicy zotadka, gorgczka, dreszcze, mdtosci, wymioty lub
twardy brzuch lub wzdecie, poniewaz mogg to by¢ objawy powstania otworu w $cianie jelita
(perforacji przewodu pokarmowego);

- U pacjenta wystapi jednoczesnie kilka lub wszystkie z nastgpujacych objawow: nagty silny bol
brzucha lub skurcze brzucha, obecno$é¢ czerwonej krwi w stolcu, biegunka lub zaparcia,
nudnosci 1 wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia jelita wywotane zmniejszonym
przeplywem krwi (niedokrwiennego zapalenia okr¢znicy);

- u pacjenta wystapi bol, obrzgk, zaczerwienienie i wzrost temperatury konczyny lub jesli u
pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu, poniewaz mogg to by¢
objawy powstania skrzepu krwi w jednej z zyt;

- u pacjenta wystapi powazne krwawienie;

- u pacjenta wystapi ucisk lub bol w klatce piersiowej, typowo po lewej stronie ciala, bol w szyi,
zuchwie, ramieniu lub rece, szybkie bicie serca, duszno$¢, nudnosci, wymioty, poniewaz moga
by¢ to objawy zawatu serca;

- ktorekolwiek dzialanie niepozadane, jakie moze wystapic¢ u pacjenta (patrz punkt 4) stanie sig
powazne.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie byt badany u dzieci i mtodziezy W leczeniu raka ptuc (NDRP), w zwigzku z czym nie jest
przewidziany do przyjmowania przez dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Vargatef a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym z produktami
ziolowymi i lekami dostepnymi bez recepty.

Lek ten moze wchodzi¢ w interakcje z pewnymi innymi lekami. Nastepujace leki mogg zwigkszy¢
stezenie we krwi nintedanibu, substancji czynnej leku Vargatef, i tym samym mogg zwigkszy¢ ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4):

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Nastepujace leki moga zmniejszy¢ stezenie nintedanibu we krwi, i tym samym zmniejszy¢
skuteczno$¢ leku Vargatef:

- ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

- karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych);



- ziele dziurawca (produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zazywac tego leku w okresie cigzy, bowiem moze on zaszkodzi¢ dziecku i spowodowaé wady

wrodzone.

Srodki antykoncepcyijne

. Pacjentki, ktore moga zaj$¢ w ciaze, przyjmujace lek Vargatef musza stosowaé wysoce
skuteczna metode antykoncepcji, aby zapobiec zajsciu w cigze, podczas rozpoczynania
przyjmowania leku Vargatef, przez caly czas leczenia i przez co najmniej 3 miesigce po
zaprzestaniu leczenia.

. Nalezy omoéwic z lekarzem najlepsza metode antykoncepcji.

. Wymioty i (lub) biegunka lub inne zaburzenia zotadka i jelit moga wptywac na wchtanianie
doustnych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych, takich jak tabletki antykoncepcyjne,
i moga zmniejsza¢ ich skutecznos¢. W zwiagzku z tym w przypadku wystgpienia takich zaburzen
nalezy omowic z lekarzem stosowanie alternatywnej, bardziej odpowiedniej metody
antykoncepcji.

" Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy podczas leczenia lekiem
Vargatef, nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego i czy moze zaszkodzi¢ dziecku karmionemu
piersia. Dlatego kobiety nie powinny karmic piersig podczas leczenia lekiem Vargatef.

Plodnos$é
Nie badano wptywu leku Vargatef na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vargatef moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jesli pacjent odczuwa mdtosci, nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstlugiwaé maszyn.

Vargatef zawiera soje
Kapsutki migkkie zawieraja lecytyng sojowa. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na
orzeszki ziemne albo soje..

3. Jak przyjmowac lek Vargatef

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie przyjmowac leku Vargatef w tym samym dniu, w ktorym pacjent otrzymuje chemioterapi¢
docetakselem.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac woda; nie zu¢ ich. Zaleca si¢ przyjmowanie kapsulek z
jedzeniem, tzn. podczas lub bezposrednio przed lub po positku.
Kapsulki nie nalezy otwiera¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 5).

Zalecana dawka leku to cztery kapsulki na dobe (co daje tacznie 400 mg nintedanibu na dobg). Nie
nalezy przekraczac tej dawki.

Te dawke dobowa nalezy rozdzieli¢ na dwie dawki po dwie kapsutki w przyblizeniu co 12 godzin, na
przyktad dwie kapsutki rano i dwie kapsutki wieczorem. Te dwie dawki nalezy przyjmowac¢ mniej



wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Przyjmowanie leku w ten sposdb zapewni utrzymanie statej
iloéci nintedanibu w organizmie pacjenta.

Zmniejszenie dawki

Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki 400 mg na dobe ze wzgledu na dziatania niepozadane (patrz
punkt 4), lekarz moze zmniejszy¢ dobowa dawke leku Vargatef. Nie zmniejsza¢ dawki ani nie
przerywac leczenia samodzielnie bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lekarz moze zmniejszy¢ zalecang dawke do 300 mg na dobe (dwie kapsutki po 150 mg). W takiej
sytuacji lekarz przepisze pacjentowi lek Vargatef 150 mg kapsutki migkkie do dalszego leczenia.

W razie konieczno$ci lekarz moze jeszcze bardziej zmniejszy¢ zalecang dawke do 200 mg na dobe
(dwie kapsutki po 100 mg). W takiej sytuacji pacjent otrzyma od swojego lekarza recepte na kapsutki
o wlasciwej mocy.

W obydwu sytuacjach nalezy przyjmowac po jednej kapsutce o odpowiedniej mocy, w przyblizeniu co
12 godzin razem z positkiem (na przyktad rano i wieczorem), mniej wigcej o tej samej porze dnia.

Jezeli lekarz przerwie chemioterapie docetakselem, pacjent powinien w dalszym ciagu przyjmowac
lek Vargatef dwa razy na dobe codziennie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vargatef
Skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Vargatef
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Przyja¢ kolejng dawke
leku Vargatef zgodnie z planem o zwyklej porze i w dawce zaleconej przez lekarza lub farmaceute.

Przerwanie przyjmowania leku Vargatef

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Vargatef bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wazne jest
regularne, codzienne przyjmowanie leku, tak dtugo jak zaleci to lekarz. Jezeli pacjent nie bedzie
przyjmowac tego leku zgodnie z zaleceniami lekarza, leczenie raka moze nie by¢ skuteczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych podczas
leczenia lekiem Vargatef.

= Biegunka (bardzo czesto, moze wystgpicé u wiecej niz 1 na 10 0s0b)

Biegunka moze doprowadzi¢ do utraty wody i waznych substancji (elektrolitow, takich jak séd czy
potas) z organizmu. W razie wystgpienia pierwszych objawow biegunki, nalezy wypi¢ duzo pltynow i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jak najszybciej rozpoczaé odpowiednie leczenie
przeciwbiegunkowe, na przyktad loperamidem, mozliwie najszybciej po skonsultowaniu si¢ z
lekarzem.

. Gorgczka neutropeniczna i POSOCZNica (czesto, moze wystqpic u nie wigcej niz 1 na 10 050b)
Leczenie lekiem Vargatef moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby pewnego rodzaju biatych krwinek
(neutropenia), ktore sa bardzo wazne dla zwalczania przez organizm zakazen bakteryjnych lub
grzybiczych. W nastepstwie moze wystapi¢ gorgczka (gorgcezka neutropeniczna) 1 zakazenie krwi
(posocznica). Jezeli u pacjenta wystapi goraczka, dreszcze, szybki oddech lub szybkie bicie serca,
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.



Podczas leczenia lekiem Vargatef lekarz bedzie regularnie sprawdzac liczbg krwinek i obserwowat
pacjenta w celu wykrycia objawow zakazenia, takich jak stan zapalny, gorgczka lub zmeczenie.

Podczas stosowania tego leku zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 0S0b)

Biegunka - patrz wyzej
Bol, dretwienie i (lub) mrowienie palcoéw rak i stop (neuropatia obwodowa)
Nudnosci (mdlosci)
Wymioty
Bol brzucha
Krwawienie
Zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia)
Zapalenie bton sluzowych przewodu pokarmowego, w tym owrzodzenie jamy ustnej i
powstawanie wrzodOw (zapalenie blon sluzowych, w tym zapalenie jamy ustnej)
Wysypka
Zmniejszone taknienie
Zaburzenia rownowagi elektrolitowej
Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (aminotransferazy alaninowej,
aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy alkalicznej we krwi) widoczne w badaniach krwi
Wypadanie wlosow (tysienie)

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 050b)

Sepsa (posocznica) - patrz wyzej

Zmniejszenie liczby krwinek biatych wraz z goraczka (gorgczka neutropeniczna)
Powstawanie zakrzepow krwi w zytach (Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa), w szczegolnosci
w nogach (objawy obejmuja bol, zaczerwienienie, obrzek i wzrost temperatury konczyny), ktore
moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do phuc, powodujac bol w klatce piersiowe;j
i trudnosci w oddychaniu (w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng).
Wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie)
Utrata ptynow z organizmu (odwodnienie)
Ropnie
Mata liczba ptytek krwi (matoplytkowosc)
Zottaczka (hiperbilirubinemia)
Zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego (gamma-glutamylotransferazy) we krwi
widoczne w wynikach badan krwi
Zmniejszenie masy ciata
Swiad
Bol glowy
Zwiekszona ilo$¢ biatka w moczu (biatkomocz)

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

Powstanie otworu w $cianie jelita (perforacja przewodu pokarmowego)
Powazne zaburzenia czynnos$ci watroby

Zapalenie trzustki

Zawal mig$nia sercowego

Niewydolnos¢ nerek

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zapalenie jelita grubego
Powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia krwionosnego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwionosnego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy)



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301,

faks: +48 22 49-21-3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, zewngtrznej folii i
blistrze. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze blister zawierajacy kapsuiki jest otwarty lub ze kapsutka
jest peknigta.

W razie kontaktu z zawartoscig kapsultki nalezy niezwlocznie umy¢ rece duzg iloscig wody (patrz
punkt 3).

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vargatef
- Substancja czynng jest nintedanib. Kazda kapsutka migkka zawiera 100 mg nintedanibu (w
postaci ezylanu).

- Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: triglicerydy $redniotancuchowe, ttuszcze utwardzone, lecytyna sojowa (E322)

Otoczka kapsutki: zelatyna, glicerol (85 %), dwutlenek tytanu (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Vargatef i co zawiera opakowanie

Lek Vargatef 100 mg kapsutki migkkie (kapsutki) to podtuzne, nieprzejrzyste kapsutki w kolorze
brzoskwiniowym (okoto 16 X 6 mm), oznaczone z jednej strony symbolem firmy Boehringer
Ingelheim i liczbg ,,100”.

Dost(;pne sa trzy wielkosci opakowama leku Vargatef 100 mg kapsutki mlf;kkle
Jedno pudetko zawierajace 60 kapsutek (6 blistrow aluminiowych zawierajacych po 10

kapsutek).

. Jedno pudetko zawierajace 120 kapsutek (12 blistrow aluminiowych zawierajacych po 10
kapsutek).

] Opakowanie zbiorcze zawierajgce 120 kapsutek (2 pudetka po 60 kapsutek, zapakowane w foli¢
plastikows).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielkosci opakowan leku Vargatef 100 mg kapsutki migkkie muszg znajdowacé sie w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paryz

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

Bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KT -
KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim EALGg Movorpoomnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian
branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALég Movorpdomnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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