Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Omijjara 100 mg Filmtabletten

Omijjara 150 mg Filmtabletten

Omjjara 200 mg Filmtabletten
Momelotinib

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die
Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST OMJJARA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OMJJARA BEACHTEN?
WIE IST OMJJARA EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST OMJJARA AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =
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1. WAS IST OMJJARA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Omijjara enthélt den Wirkstoff Momelotinib. Momelotinib ist ein Arzneimittel aus der Klasse der Proteinkinase-Inhibitoren.

Omijjara wird zur Behandlung einer vergréRerten Milz oder anderer krankheitsbedingter Symptome bei erwachsenen Patienten mit Myelofibrose,
einer seltenen Form von Blutkrebs, und moderater bis schwerer Andmie (Blutarmut) eingesetzt.

Bei Myelofibrose wird das Knochenmark durch Narbengewebe ersetzt. Man unterscheidet zwischen zwei Arten von Myelofibrose:
Primare Myelofibrose, die sich bei Menschen entwickelt, die zuvor noch keine Erkrankungen des Knochenmarks hatten.
Sekundéare Myelofibrose, die sich bei Menschen entwickelt, die an anderen Blutkrebsarten erkrankt sind, bei denen zu viele rote

Blutkdrperchen (Post-Polycythaemia Vera-Myelofibrose) oder zu viele Blutplattchen, die bei der Blutgerinnung eine Rolle spielen (Post-
Essentielle Thrombozythdmie-Myelofibrose), gebildet werden.

Wie Omjjara wirkt

Eines der Merkmale der Myelofibrose ist eine vergréerte Milz. Myelofibrose ist eine Erkrankung des Knochenmarks, bei der das Knochenmark
durch Narbengewebe ersetzt wird. Das krankhafte Knochenmark kann nicht mehr ausreichend normale Blutzellen produzieren, dies fuhrt zu einer
deutlichen Vergréerung der Milz. Omjjara hemmt die Wirkung bestimmter Proteine, der sogenannten Januskinasen (JAK1, JAK2) und des Aktivin-
A-Rezeptors, Typ 1 (ACVR1), und verhindert so die tbermaRige Produktion von Botenstoffen des Immunsystems (Zytokinen) und reduziert
Entziindungsreaktionen. Auf diese Weise verkleinert Omijjara die vergrofRerte Milz, verbessert die Andmie und die durch Myelofibrose verursachten
Symptome wie Fieber, nachtliches Schwitzen, Knochenschmerzen und Gewichtsverlust.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OMJJARA BEACHTEN?

Omijjara darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Momelotinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutreffen kénnte, nehmen Sie Omijjara nicht ein, bevor Sie mit Inrem Arzt gesprochen haben.

» Wwenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Omijjara oder wéahrend |lhrer Behandlung mit Omjjara mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal:

wenn Sie eine Infektion haben oder haufig an Infektionen leiden — Anzeichen einer Infektion kénnen Fieber, Schiittelfrost, Husten,
Atemprobleme, Durchfall, Erbrechen, Schmerzen oder ein brennendes Geflihl beim Wasserlassen sein.

wenn Sie eine chronische Hepatitis-B-Infektion haben, da die Erkrankung wieder aktiv werden kann.
wenn Sie ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse unter der Haut haben, nach einer Blutabnahme lénger als gewdhnlich bluten oder
Zahnfleischbluten haben — dies konnen Anzeichen fir zu wenig Blutplattchen (Bestandteile, die bei der Blutgerinnung eine Rolle spielen) sein,

was Thrombozytopenie genannt wird.

+ Wwenn Sie Leberprobleme haben. Ihr Arzt muss Ihnen méglicherweise eine niedrigere Dosis von Omijjara verschreiben.

Bei einer anderen, dhnlichen Art von Arzneimitteln zur Behandlung von rheumatoider Arthritis wurde Folgendes beobachtet: Herzprobleme,
Blutgerinnsel und Krebserkrankungen. Bitte sprechen Sie vor oder wahrend der Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker:

wenn Sie élter als 65 Jahre sind. Patienten ab 65 Jahren kénnen ein erhéhtes Risiko fiir Herzprobleme, einschlieflich Herzinfarkt, und
bestimmte Krebserkrankungen haben.

wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten.
wenn Sie eine Krebserkrankung haben oder hatten.
wenn Sie Raucher sind oder in der Vergangenheit geraucht haben.

wenn Sie schon einmal ein Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie) hatten oder wenn Sie
ein erhohtes Risiko haben, dies zu bekommen. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn:

Sie kirzlich einen gréReren operativen Eingriff hatten.
Sie hormonelle Verhitungsmittel/eine Hormonersatztherapie anwenden.
bei lhnen oder einem nahen Verwandten eine Blutgerinnungsstérung diagnostiziert wurde.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie folgende Symptome feststellen:
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plétzliche Kurzatmigkeit oder Schwierigkeiten beim Atmen.
Schmerzen in der Brust oder im oberen Rucken.
Schwellung der Beine oder Arme.

Schmerzen oder Druckschmerzen in den Beinen.

o Rotung oder Verfarbung der Beine oder Arme.

Dies kdnnen Anzeichen fur Blutgerinnsel in den Venen sein.

wenn Sie neue Wucherungen auf der Haut oder Veranderungen bei bestehenden Wucherungen feststellen. lhr Arzt kann empfehlen, dass
Sie wéhrend der Einnahme von Omjjara regelmafige Hautuntersuchungen durchfihren lassen.

Ihr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob Omijjara fiir Sie geeignet ist.

Blutuntersuchungen

Vor und wahrend der Behandlung wird |hr Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Anzahl Ihrer Blutkdrperchen (rote Blutkdrperchen, weille
Blutkérperchen und Blutplattchen) und Ihre Leberfunktion zu Gberprifen. lhr Arzt kann je nach den Ergebnissen der Blutuntersuchungen die Dosis
anpassen oder die Behandlung abbrechen.

Kinder und Jugendliche
Omijjara sollte nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden, da dieses Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht
wurde.

Einnahme von Omjjara zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fur pflanzliche Praparate und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Omijjara kann die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeinflussen. In gleicher Weise kénnen einige
Arzneimittel die Wirkung von Omjjara beeinflussen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie alle Arzneimittel erwéhnen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten, da Ihr Arzt méglicherweise die Dosis von
Omijjara oder des anderen Arzneimittels anpassen muss.

Das folgende Arzneimittel kann das Risiko von Nebenwirkungen von Omjjara erhéhen:

o Ciclosporin (zur Verhinderung von TransplantatabstoRung)

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von Omijjara verringern:

Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie und zur Kontrolle von Krampfanfallen)
Phenobarbital (zur Behandlung von Epilepsie und zur Kontrolle von Krampfanféllen)
Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie und zur Kontrolle von Krampfanfallen)

o Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel

Omijjara kann andere Arzneimittel beeinflussen:

Rosuvastatin (ein Statin zur Senkung des Cholesterinspiegels)
Sulfasalazin (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis)
Metformin (zur Senkung des Blutzuckerspiegels)

Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

Tizanidin (zur Behandlung von Muskelkrampfen)

o Cyclophosphamid (zur Behandlung von Krebserkrankungen)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit

Omijjara darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen, da es Ihrem Kind schaden kann. Fragen Sie lhren Arzt
um Rat.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Einnahme von Omijjara eine hochwirksame Verhiitungsmethode
anwenden, und diese noch mindestens eine Woche nach Einnahme lhrer letzten Dosis fortsetzen. Es ist derzeit nicht bekannt, ob Omjjara die
Wirksamkeit von hormonellen Verhitungsmitteln beeintréchtigen kann. Daher wird empfohlen, wahrend der Behandlung und fir mindestens
eine Woche nach Einnahme der letzten Dosis von Omijjara zusétzlich eine Barrieremethode anzuwenden. |hr Arzt kann Sie vor Beginn der
Behandlung um einen Schwangerschaftstest bitten, um sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Omjjara schwanger werden, missen Sie sich sofort an lhren Arzt wenden.

Omijjara darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Es ist nicht bekannt, ob es in die Muttermilch Gbergeht. Ein Risiko fir das gestillte
Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie gerade stillen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Es ist nicht bekannt, ob Omjjara die mannliche oder weibliche Fruchtbarkeit beim Menschen beeinflusst. Omijjara hatte Auswirkungen auf die
Fruchtbarkeit bei Tieren. Wenn Sie oder |hr(e) Partner(in) beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, fragen Sie vor oder wahrend der Einnahme dieses
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Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Omijjara kann Nebenwirkungen haben, die Ihre Verkehrstuchtigkeit beeintréchtigen. Wenn Ihnen schwindlig ist oder Sie verschwommen sehen,
nehmen Sie nicht am StraRenverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen, bis diese Nebenwirkungen verschwunden sind.

Omijjara enthélt Lactose und Natrium
Omijjara enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST OMJJARA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Omjjara einzunehmen ist
Die empfohlene Anfangsdosis von Omjjara betréagt 200 mg, die einmal taglich oral eingenommen wird.

Ihr Arzt kann eine niedrigere Dosis empfehlen, wenn Sie Leberprobleme haben.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Omijjara bestimmte Nebenwirkungen auftreten (wie etwa ungewdhnliche Blutungen oder Blutergisse,
Durchfall oder Ubelkeit), kann lhr Arzt eine niedrigere Dosis empfehlen oder die Behandlung unterbrechen oder beenden (siehe Abschnitt 4).

Art der Einnahme
Nehmen Sie Omjjara jeden Tag zur gleichen Zeit ein, zu oder unabhangig von Mahlzeiten.

Dauer der Einnahme
Nehmen Sie Omjjara so lange ein, wie es lhnen Ihr Arzt verordnet. Es handelt sich um eine Langzeitbehandlung.

Ihr Arzt wird lhren Zustand regelmaRig tberwachen, um sicherzustellen, dass die Behandlung die gewtinschte Wirkung hat.
Wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Omijjara einnehmen missen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Omijjara eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr Omjjara eingenommen haben, als lhnen |hr Arzt verordnet hat, miissen Sie sofort lhren Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Omijjara vergessen haben
Nehmen Sie lhre ndchste Dosis einfach zur vorgesehenen Zeit am nachsten Tag ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omijjara abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Omijjara nicht ab, bevor Sie dies mit Inrem Arzt vereinbart haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die Sie beunruhigen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, bevor Sie die néchste geplante Dosis einnehmen, wenn
bei Ihnen die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen
Kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

Infektionen — Anzeichen oder Symptome kénnen Fieber, Schittelfrost, Husten, Atemprobleme, Durchfall, Erbrechen, Schmerzen oder
Brennen beim Wasserlassen sein.

Niedrige Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie), was zu Bluterglissen oder ungewdhnlich lang anhaltenden Blutungen bei
Verletzungen fihren kann
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Andere Nebenwirkungen

Andere mogliche Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgefiihrt:
Sehr haufige Nebenwirkungen

Kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

Husten

Durchfall

Ubelkeit

Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen)
Schwache (Asthenie)

Mudigkeit (Fatigue)

Haufige Nebenwirkungen
Kdénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

Niedrige Anzahl einer Art von weil3en Blutzellen (Neutropenie), wodurch l|hr Infektionsrisiko erhéht sein kann
Mangel an Vitamin B1 (Thiamin), was zu Appetitlosigkeit, Energiemangel und Reizbarkeit fiihren kann
Taubes Gefuhl, Kribbeln oder Schwache in Armen, Handen, Beinen oder Fulien (periphere Neuropathie)
Ungewdhnliches Gefiihl des Kribbelns (Parasthesie)

Ohnmacht (Synkope)

Schwindel (Vertigo)

Verschwommenes Sehen

Plétzliche Rétung von Gesicht, Hals oder oberem Brustkorb (Flush)

Bluterguss (Hédmatom)

Niedriger Blutdruck, der beim Aufstehen zu Benommenheit flilhren kann (Hypotonie)

Verstopfung

Erbrechen

Hautausschlag (Rétung, Schwellung oder Schmerzen der Haut)

Gelenkschmerz (Arthralgie)

Schmerzen in Gliedmafen, Hadnden oder Fiillen

Fieber

Veranderungen der Blutuntersuchungsergebnisse (Alaninaminotransferase erhéht und Aspartataminotransferase erhéht). Diese kénnen
Anzeichen fir Leberprobleme sein.

Prellung (Kontusion)

Andere berichtete Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt)

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen schwerwiegend oder
beunruhigend wird oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Meldesystem anzeigen:
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Belgien Luxemburg

Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

Abteilung Vigilanz: (Division de la pharmacie et des médicaments)

Website: www.notifieruneffetindesirable.be der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

e-mail: adr@fagg-afmps.be Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST OMJJARA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton als ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalflasche aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen. Das Trockenmittel nicht entfernen. Das Trockenmittel nicht
schlucken. Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Omijjara enthalt
Der Wirkstoff ist Momelotinib.

Jede 100 mg Filmtablette enthalt Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O entsprechend 100 mg Momelotinib.

Jede 150 mg Filmtablette enthalt Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O entsprechend 150 mg Momelotinib.

Jede 200 mg Filmtablette enthalt Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O entsprechend 200 mg Momelotinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid und Propylgallat.
Tablettenliberzug: Opadry Il braun mit Polyvinylalkohol, Macrogole, Titandioxid (E171), Talkum, Eisenoxid gelb (E172) und Eisenoxid rot (E172).
Siehe Abschnitt 2 ,Omjjara enthalt Lactose und Natrium®.

Wie Omjjara aussieht und Inhalt der Packung

Omijjara 100 mg Filmtabletten sind runde braune Tabletten, mit der Prégung eines unterstrichenen ,M* auf einer Seite und ,100“ auf der anderen
Seite.

Omijjara 150 mg Filmtabletten sind dreieckige braune Tabletten, mit der Pragung eines unterstrichenen ,M* auf einer Seite und , 150" auf der anderen
Seite.

Omijjara 200 mg Filmtabletten sind kapselférmige braune Tabletten, mit der Pragung eines unterstrichenen ,M* auf einer Seite und ,200* auf der
anderen Seite.

Die Omjjara Filmtabletten werden in einer wei3en Flasche mit einem Siegel und einem kindergesicherten Deckel geliefert. Jede Flasche enthalt
30 Tabletten, ein Silikagel-Trockenmittel und Polyesterwatte und ist in einem Umkarton verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

© Pharma.be Pagina 6 van 8


http://www.afmps.be/
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

D24 YK11

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbnrapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.. + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640
ee@berlin-chemie.com

EAAGSa
GlaxoSmithKline Movotpéowtmn A.E.B.E.
TnA: + 3021068 82 100

Espana
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

© Pharma.be

Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589
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Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kutrpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 04/2026.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu

verfugbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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