Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Adempas 0,5 mg potahované tablety
Adempas 1 mg potahované tablety
Adempas 1,5 mg potahované tablety
Adempas 2 mg potahované tablety
Adempas 2,5 mg potahované tablety

riociguatum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Ptibalova informace byla napsana tak, aby oslovovala osobu, ktera 1éCivy ptipravek uziva.
Pokud davate pripravek ditéti, nahrad’te v celém textu slovo ,,Vy* spojenim ,,Vase dité*.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adempas uzivat
Jak se pripravek Adempas uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Adempas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Adempas a k ¢emu se pouziva

Pripravek Adempas obsahuje 1€¢ivou latku riocigvat, stimulator enzymu guanylatcyklazy (sGC).
Pisobi rozsifeni krevnich cév, které vedou ze srdce do plic.

Lécba pripravkem Adempas se pouziva u dospélych a déti, kteti maji urcity typ plicni hypertenze,

2%

onemocnéni, u kterého dochazi k zazeni téchto cév, takze pro srdce je t€z§i pumpovat skrz né krev,
coz vede ke zvySenému krevnimu tlaku v téchto cévach. Protoze srdce je takto vic namahano, pacienti
s plicni hypertenzi se citi unaveni, maji zavraté a duSnost.



Rozsitenim zGzenych tepen zlepSuje pripravek Adempas fyzickou vykonnost, napiiklad schopnost ujit
delsi vzdalenost.

Ptipravek Adempas se uziva u téchto forem plicni hypertenze:

o Chronicka tromboembolickéa plicni hypertenze (CTEPH).
Tablety pripravku Adempas se pouzivaji k 1é¢bé CTEPH u dospélych pacientii. U CTEPH jsou
krevni cévy v plicich ucpany nebo zizeny krevnimi srazeninami. Pfipravek Adempas mutize byt
uzivan u pacientd s CTEPH, které nelze operovat nebo po operaci u pacientt, u kterych zistal
krevni tlak v plicich vyssi nebo se opét zvysil.

. Ur¢ité typy plicni arterialni hypertenze (PAH).
Tablety ptipravku Adempas se pouzivaji k 1é¢bé PAH u dospélych a déti do 18 let véku
s télesnou hmotnosti nejméné 50 kg. U PAH je sténa krevnich cév v plicich zbytnéla a cévy jsou
zuzené. Pripravek Adempas mize byt uzivan jen u nékterych forem PAH, tj. u idiopatické PAH
(ptic¢ina PAH neni znama), vrozené PAH a PAH zplsobené onemocnénim pojivové tkan€. Vas
1ékaft toto posoudi. Pripravek Adempas se miiZze uzivat samotny nebo spolu s dal§imi léky
pouzivanymi k 1écbé PAH.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Adempas uZivat

Neuzivejte pripravek Adempas, jestliZe

- uzivate inhibitory PDES (napf. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Tyto Iéky 1€¢i vysoky krevni
tlak v plicnich tepnach (PAH) nebo erektilni dysfunkeci.

- mate zavazné problémy s jatry (zdvazna porucha funkce jater).

- jste alergicky(4) na riocigvat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- jste téhotna.

- uZivate nitraty nebo latky uvoliiujici oxid dusnaty (jako je amylnitrit) v jakékoli formé, léky
¢asto uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi nebo onemocnéni srdce. Patii
sem také rekreacni drogy, takzvané ,,poppers‘.

- uzivate jiné 1éky podobné piipravku Adempas (stimulatory rozpustné guanylatcyklazy, jako
je vericigvat). Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého 1ékare.

- mate nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak: u déti ve véku 6 az < 12 let pod 90 mmHg,

u pacienti > 12 let pod 95 mmHg) pied zahajenim 1écby piipravkem Adempas.

- mate zvySeny krevni tlak v plicich v souvislosti se zjizvenim plic z neznamé pticiny
(idiopaticka plicni pneumonie).

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, porad’te se nejprve se svym lékafem a neuzivejte piipravek

Adempas.

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim ptipravku Adempas se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud

- jste m¢l(a) v nedavné dob¢ zavazné Kkrvaceni z plic.

- jste podstoupil(a) 1écbu s cilem zastavit vykaslavani krve (bronchialni arteridlni embolizace).

- uzivate 1éky na redéni krve (antikoagulancia), protoZe to muze zptsobit krvaceni z plic. Vas
1ékat Vam bude pravidelné vySetfovat krev a méfit krevni tlak.

- pocitujete dusnost, coz mize byt zplisobeno nahromadénim tekutiny v plicich. Informujte
svého lékare, pokud k tomu dojde.

- mate jakékoliv ptiznaky nizkého krevniho tlaku (hypotenze) jako jsou zavraté, slabost nebo
mdloby, nebo pokud uzivate 1éky ke snizeni krevniho tlaku nebo 1éky, které zptsobuji zvyseni
moceni, nebo mate problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem. Vas 1¢kat se mize rozhodnout
sledovat Va3 krevni tlak. Pokud jste stars$i nez 65 let, mate zvySené riziko vzniku nizkého
krevniho tlaku.

- uzivate léky k 1é¢bé plisiiovych infekei (napt. ketokonazol, posakonazol, itrakonazol) nebo
1éky k 1é¢bé HIV infekce (napt. abakavir, atazanavir, kobicistat, darunavir, dolutegravir,



efavirenz, elvitegravir, emtricitabin, lamivudin, rilpivirin, ritonavir a tenofovir). Vas 1ékar bude
sledovat Vas zdravotni stav a ma zvazit snizeni ivodni davky pripravku Adempas.

- jste na dialyze nebo Vase ledviny nepracuji spravné (clearance kreatininu < 30 ml/min), neni
uzivani tohoto ptipravku doporuceno.

- mate stiredné zavazné problémy s jatry (porucha funkce jater).

- zaénete nebo prestanete kouFit béhem 1é¢by timto piipravkem, protoze to muze ovlivnit
mnozstvi riocigvatu ve Vasi krvi.

Déti a dospivajici
Pouzivani tablet ptipravku Adempas u déti ve véku do 6 let a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti do
50 kg je tieba se vyvarovat. U¢innost a bezpecnost nebyly u nasledujicich pediatrickych populaci

stanoveny:
o déti ve véku < 6 let z divodu bezpecnosti.
o déti s PAH s velmi nizkym krevnim tlakem:

o veveku 6 az < 12 let s tlakem < 90 mmHg pii zahéjeni 1écby.
o veveku 12 az < 18 let s tlakem < 95 mmHg pfi zahajeni 1écby.
o Déti a dospivajici s jinymi formami onemocnéni, tzn. CTEPH, pokud jsou ve véku < 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adempas

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zvlasté o lécich pouzivanych k:

- 16¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce (jako jsou nitraty a amylnitrit v
jakekoli formé nebo jiné stimulatory rozpustné guanylatcyklazy, jako je vericigvat). Tyto
1éky nesmite uzivat soucasné s pripravkem Adempas.

- 1é¢beé vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (plicnich tepnach), protoze byste nemél(a)
uzivat nékteré z téchto 1¢ka (sildenafil a tadalafil) soucasné s ptipravkem Adempas. Jiné léky k
1é¢be vysokého krevniho tlaku v plicnich cévéch, jako je bosentan a iloprost, mohou byt
s ptipravkem Adempas uzivany, ale mél(a) byste to sdélit svému 1ékari.

- 1é¢be erektilni dysfunkce (jako je sildenafil, tadalafil, vardenafil), protoZe byste je nemél
uzivat soucasn¢ s ptipravkem Adempas.

- 1é¢bé plisnovych infekci (jako je ketokonazol, posakonazol, itrakonazol) nebo k 1é¢bé HIV
infekce (jako je abakavir, atazanavir, kobicistat, darunavir, dolutegravir, efavirenz,
elvitegravir, emtricitabin, rilpivirin nebo ritonavir). Mohou byt zvézeny alternativni
moznosti 1é¢by. Pokud jiz uzivate néktery z téchto 1€kt a zac¢inate 1é¢bu pripravkem Adempas,
1ékat bude sledovat Vas zdravotni stav a ma zvazit sniZzeni ivodni davky piipravku Adempas.

- 1é¢bée epilepsie (napt. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital).

- deprese (tfezalka te€kovana).

- prevenci odmitnuti transplantovanych organti (cyklosporin).

- 1é¢be bolesti kloubt a svalt (kyselina niflumova).

- 1é¢bé rakoviny (jako je erlotinib, gefitinib).

- 1é¢be onemocnéni zaludku nebo paleni zahy (antacida, jako je hydroxid hlinity/hydroxid
hofecnaty). Tyto Iéky maji byt uzity nejpozdéji 2 hodiny pied uzitim nebo 1 hodinu po uziti
pripravku Adempas.

- 1é¢be pocitu na zvraceni (nevolnosti), zvraceni (jako je granisetron).

Koureni

Pokud koutite, je doporuceno ukoncit kouteni, protoze koufeni miize snizovat uc¢innost téchto tablet.
Informujte prosim svého 1ékate, pokud koufite nebo pokud ukoncite kouteni béhem 1écby. Mize byt
nutné upravit davku.



Antikoncepce, téhotenstvi a kojeni

Antikoncepce
Zeny a dospivajici divky v plodném véku musi béhem 1é¢by pripravkem Adempas pouzivat i€innou
antikoncepci.

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Adempas béhem téhotenstvi. Rovnéz se doporucuje provadét kazdy mésic
téhotensky test. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotna, nebo planujete
othotnét, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
tento piipravek uzivat, protoze mize poskodit Vase dité. Pokud uzivate tento 1€k, neméla byste kojit.
Vas lékar rozhodne spolu s Vami, zda bud’ prestanete kojit nebo ukoncite uzivani ptipravku Adempas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Adempas ma mimny vliv na schopnost jezdit na kole, fidit nebo obsluhovat stroje. Mze
zpisobit nezadouci Uc€inky, jako jsou zavraté. Mé¢l(a) byste veédét o nezadoucich ucincich tohoto
ptipravku pted jizdou na kole, fizenim nebo obsluhou strojt (viz bod 4).

Adempas obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento
1€k uzivat.

Adempas obsahuje sodik
Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Adempas uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety pripravku Adempas jsou k dispozici pro pacienty ve véku 6 let a starsi a s t€lesnou hmotnosti
nejméné 50 kg.

Lécba ma byt zahajena a sledovana pouze 1ékafem, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou vysokého krevniho
tlaku v plicnich tepnach. Béhem prvnich tydnti 1écby bude Vas 1ékat merit Vas krevni tlak

v pravidelnych intervalech. Piipravek Adempas je k dispozici v riznych silach a pomoci pravidelné

kontroly Vaseho krevniho tlaku na zacatku 1éCby Vas 1ékar zajisti, ze budete uzivat vhodnou davku.

Rozdrcené tablety

Pokud mate problémy s polknutim celé tablety, promluvte si se svym lékafem o jinych zptisobech
uzivani pripravku Adempas. Tableta miiZe byt rozdrcena a smichana s vodou nebo mékkym jidlem,
jako je jable¢né pyré, bezprosttedné pied jejim uZzitim.

Davka

Doporucena tivodni davka je 1 mg tableta uzivana 3krat denné po dobu 2 tydnd.

Tablety se maji uzivat 3krat denné kazdych 6 az 8 hodin. Mohou se uzivat nezévisle na jidle.

Pokud vsak mate sklony k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), nemél(a) byste prechazet od uzivani
pripravku Adempas s jidlem na uzivani ptipravku Adempas na lacno, protoze by to mohlo ovlivnit, jak
budete na tento 1ék reagovat.

Béhem prvnich tydnii 1écby Vam bude 1ékar muset méftit krevni tlak nejméné kazdé dva tydny. Vas
1ékat bude zvySovat davku kazdé 2 tydny na maximalni davku 2,5 mg 3krat denn¢ (maximalni denni



davka 7,5 mg), pokud se u Vas nevyskytne velmi nizky krevni tlak. V tomto ptipadé¢ Vam lékar
piedepise piipravek Adempas v nejvyssi davee, ktera pro Vas bude vhodna. Tuto nejvhodnéjsi davku
zvoli 1ékat. U n€kterych pacientii mohou byt dostacujici nizsi davky 3krat denné.

Zvlastni opatreni u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Informujte svého 1ékate, pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater. Lékar mtize Vasi davku
upravit. Pokud mate zavaznou poruchu funkce jater, neuzivejte piipravek Adempas.

65 let a starsi
Pokud je Vam 65 let nebo vice, Vas 1ékar bude s opatrnosti ptizpisobovat davku piipravku Adempas,
protoZe u Vas mize existovat vyssi riziko nizkého krevniho tlaku.

Zvlastni upozornéni pro pacienty, kteri kouri
Informujte 1¢kate, pokud zacnete nebo prestanete koufit béhem 1éCby timto piipravkem. Lékat miize
Vasi davku upravit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Adempas, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Adempas, nez jste mél(a), a objevi se u Vas nezadouci ucinky (viz
bod 4), kontaktujte prosim svého 1ékatre. Pokud Vas krevni tlak klesne (coz mize zptsobit zavrat¢),
pak je nutné okamzité kontaktovat lékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Adempas
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
uzit davku, pokracujte v dalsi davce podle planu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Adempas

Neprestavejte uzivat tento 1é¢ivy pripravek bez porady se svym Iékafem, protoze tento 1€k mize
zabranit postupu onemocnéni. Pokud pfestanete 1€k uzivat na 3 dny nebo déle, informujte prosim
svého 1ékate, nez uzivani znovu zahgjite.

Jestlize dochazi ke zméné 1é¢by mezi sildenafilem nebo tadalafilem a pripravkem Adempas

Mezi uzivanim predchozich a novych 1ékti musite ponechat ptestdvku, aby mezi nimi nedoslo ke

vzajemnému pisobeni:

Zména lécby na pripravek Adempas

- Pripravek Adempas uZijte nebo podejte nejdrive 24 hodin po skonceni uzivani sildenafilu.

- Pripravek Adempas uZijte nebo podejte nejdiive 48 hodin po skonceni uzivani tadalafilu
(dospéli) nebo 72 hodin po skoncéeni uzivani tadalafilu (déti).

Zmeéna léchy z pripravku Adempas

- Ptipravek Adempas pfestaiite uzivat nebo podavat nejméné 24 hodin pfedtim, nez zacnete
uzivat inhibitory PDES (napf. sildenafil nebo tadalafil).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

NejzavaznéjSimi nezadoucimi u¢inky u dospélych jsou:

- vykaslavani krve (hemoptyza) (Casty nezddouci ucinek, mtize postihnout az 1 osobu z 10),

- akutni krvaceni z plic (plicni krvaceni) mize zplsobit vykaslavani krve, byly pozorovany
ptipady, které vedly k imrti (méné Casty nezadouci Gcinek, miize postihnout az 1 osobu ze 100).

Pokud se objevi, kontaktujte ihned svého lékare, protoZze mize byt nutna akutni lécba.



Celkovy seznam moznych neZadoucich ucinkii:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

- Dbolest hlavy

- zavraté

- porucha traveni (dyspepsie)

- otok koncetin (periferni edém)

- prijem

- nevolnost nebo pocit na zvraceni (nauzea a zvraceni)

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- zanét zaludku (gastritis)

- zangt traviciho systému (gastroenteritis)

- sniZzeni poctu Cervenych krvinek (anémie) projevuji se jako bleda kiize, slabost nebo duSnost
- pocit nepravidelného, silného nebo rychlého srde¢niho tepu (palpitace)

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- obtizné dychani nosem (nosni kongesce)

- bolest zaludku, stieva nebo bficha (gastrointestinalni bolest, bolest biicha)
- paleni zahy (gastroesofagealni reflux)

- problémy s polykanim (dysfagie)

- zacpa

- nadymani (bfisni distenze)

NeZadouci ucinky u déti

Obecné byly nezadouci u¢inky pozorované u déti ve véku 6 aZ 17 let 1éCenych piipravkem Adempas
podobné nezadoucim u¢inkiim pozorovanym u dospélych. NejéastéjSimi nezadoucimi ucinky u déti
byly:

- nizky krevni tlak (hypotenze) (mitiZze postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- bolest hlavy (mtize postihnout az 1 osobu z 10)

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkl miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Adempas uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Adempas obsahuje
- Lécivou latkou je riociguatum.

Adempas 0,5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje riociguatum 0,5 mg.

Adempas 1 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje riociguatum 1 mg.

Adempas 1,5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje riociguatum 1,5 mg.

Adempas 2 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje riociguatum 2 mg.

Adempas 2,5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje riociguatum 2,5 mg.

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, krospovidon (typ B), hypromel6za 2910/5,
monohydrat laktdzy, magnesium-stearat a natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 pro dalsi informace o
laktoze).
Potah: hyproloza, hypromeloza 2910/3, propylenglykol (E 1520) a oxid titanicity (E 171)
Adempas 1 mg, 1,5 mg tablety obsahuji také zluty oxid zelezity (E 172)
Adempas 2 mg a 2,5 mg tablety obsahuji také zluty oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid
zelezity (E 172)

Jak pripravek Adempas vypada a co obsahuje toto baleni

Adempas je potahovana tableta:

Adempas 0,5 mg potahované tablety

e (,5mg tableta: bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz) Bayer na
jedné strané a 0,5 a ,,R* na druhé stran¢.

Adempas 1 mg potahované tablety

o Img tableta: svétle Zluta, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, ozna¢ena logem (kiiz)
Bayer na jedné stran¢ a 1 a ,,R* na druhé stran¢.

Adempas 1,5 mg potahované tablety

e ],5mg tableta: 7Zlutooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz)
Bayer na jedné stran¢ a 1,5 a ,,R* na druhé strané.

Adempas 2 mg potahované tablety

o 2mg tableta: svétle oranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz)
Bayer na jedné stran¢ a 2 a ,,R* na druhé stran¢.

Adempas 2,5 mg potahované tablety

o 2,5mg tableta: cervenooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem

(kiiz) Bayer na jedné strané a 2,5 a ,,R“ na druhé strang.



Jsou k dispozici v balenich obsahujicich:

J 42 tablet: dva prihledné kalendaini blistry po 21 tabletach

o 84 tablet: ctyti prihledné kalendaini blistry po 21 tabletach

o 90 tablet: pét pruhlednych blistri po 18 tabletach

o 294 tablet: ¢trnact prihlednych kalendainich blistri po 21 tabletach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien
MSD Belgium

Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/Q
Ten.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
email@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGoa

MSD A.®.B.E.E

TnA: + 30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg / Luxemburg
MSD Belgium

Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com



mailto:dpoc_austria@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD FRANCE
TEL : + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 16611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214465700
inform_pt@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 05/2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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