Pribalova informace: informace pro uZivatele

STAYVEER 62,5 mg potahované tablety
STAYVEER 125 mg potahované tablety
bosentanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je STAYVEER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete STAY VEER uZivat
3. Jak se STAYVEER uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak uchovavat STAYVEER

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je STAYVEER a k ¢emu se pouZiva

Tablety pripravku STAY VEER obsahuji bosentan. Ten blokuje pfirozené se vyskytujici hormon
nazyvany endotelin-1 (ET-1), ktery zptisobuje zuzovani krevnich cév. Proto STAYVEER vyvolava
roz§iteni krevnich cév a patii ke skupin€ 1€kt zvanych ,,antagonisté endothelinovych receptora”.

STAYVEER se pouziva k 1é¢be

. Plicni arterialni hypertenze (PAH): PAH je onemocnéni vyznacujici se zdvaznym zizenim
krevnich cév v plicich, coz ma za nasledek vysoky krevni tlak v cévach (plicnich tepnach), které
privadéji krev od srdce k plicim. Tento tlak snizuje mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mize
dostat do krve, coz zpiisobuje vétsi obtiznost fyzické aktivity. STAY VEER rozsituje plicni
tepny a tim srdci usnadiiuje cerpani krve témito tepnami. Tim se snizuje krevni tlak a zmirnuji
se ptiznaky.

STAY VEER se pouziva k 1é€bé pacientl s PAH, ktefi jsou zatazeni do tiidy 111, ke zlepSeni zatézové
kapacity (schopnosti podévat fyzicky vykon) a pfiznakd. ,,Ttida” oznacuje zavaznost onemocnéni:
»tiida III”” zahrnuje vyrazné omezeni fyzické aktivity. Urcita zlepSeni byla zaznamenéna i u pacientii s
PAH ttidy II. ,, Ttida II” zahrnuje mirné omezeni fyzické aktivity. Typy PAH, pii kterych je
STAYVEER indikovan, jsou:

. primarni (bez znamé pficiny nebo dédicna);

J zpiisobena sklerodermii (také nazyvana systémova skler6za, onemocnéni, které se vyznacuje
nenormalnim ristem pojivové tkané, ktera je oporou pro kuzi a jiné organy);

° zpusobena vrozenymi srde¢nimi vadami se zkraty (abnormalnimi propojenimi), které zptisobuji

nenormalni pritok krve srdcem a plicemi.
. Vredi na prstech: (bolaky na prstech na rukou a na nohou) u dospélych pacienti se stavem

zvanym sklerodermie. STAY VEER snizuje pocet nové vzniklych viedi na prstech na rukou a
na nohou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete STAYVEER uZivat



Neuzivejte STAYVEER

. pokud jste alergicky(4) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢€ 6)

. pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svého lékare)

° pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou
antikoncep¢éni metodu. Prosim, prectéte si informace v ¢asti ,,Antikoncepce” a ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a STAYVEER”

J pokud uzivate cyklosporin A (1éCivo pouZzivané po transplantaci nebo k 1écbé lupénky)

Pokud se na Vas vztahuje kterakoli z téchto skutecnosti, sdélte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Vysetieni, ktera provede lékar pied 1écbou

o krevni test k vySetieni jaternich funkeci
o krevni test ke sledovani chudokrevnosti (nizky hemoglobin)
o téhotensky test, pokud jste Zena, ktera miize otéhotnét

Bylo zjisténo, Ze nekteti pacienti uzivajici STAY VEER maji abnormalni vysledky testt jaternich
funkei a chudokrevnost (nizky hemoglobin).

Vysetieni, ktera bude 1ékaf provadét béhem 1écby
Vas lékar zajisti béhem 1écby pripravkem STAY VEER pravidelné provadéni krevnich testt pro
ovéteni zmén funkce jater a hladiny hemoglobinu.

Ohledné¢ vsech téchto testl také, prosim, sledujte Vystraznou kartu pacienta (najdete ji uvnitt baleni
tablet piipravku STAY VEER). Pravidelné provadeni téchto testl je dilezité po celou dobu uzivani
ptipravku STAYVEER. Doporucujeme Vam zapsat si datum posledniho a také datum pfistiho testu
(zeptejte se na toto datum svého Iékare) do Vystrazné karty pacienta, coz Vam usnadni si zapamatovat
den provedeni dal$iho testu.

Krevni testy pro zjisténi funkce jater
Budou se provadét kazdy mésic po dobu 1é€by piipravkem STAYVEER. Pti zvySeni davky se po dvou
tydnech provede test navic.

Krevni testy na chudokrevnost
Budou se provadét kazdy mésic po dobu prvnich 4 mésict 1€cby, poté kazdé tfi mésice, protoze
pacienti uzivajici ptipravek STAYVEER mohou byt postizeni chudokrevnosti.

Pokud jsou tyto vysledky abnormalni, mize 1ékat rozhodnout o snizeni davky nebo zastaveni 1éCby
pripravkem STAYVEER a provést dalsi testy k vySetfeni pficiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se pouzivat pripravek STAY VEER u détskych pacientti se systémovou skler6zou a
probihajicim viedovym onemocnénim prstil. Viz také bod 3. Jak se STAYVEER uziva.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a STAYVEER

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1é¢kaiského predpisu. Je zvlasté dilezité, abyste
svému lékafi sd€lil(a), zda uzivate:

o cyklosporin A (1ék uzivany po transplantacich a pii 1é¢bé lupénky), ktery se nesmi uzivat
soucasn¢ s pripravkem STAY VEER,
o sirolimus nebo takrolimus, 1éky, které se uzivaji po transplantacich, protoze tyto pfipravky se

nedoporucuje uzivat soucasné s pripravkem STAYVEER,

o glibenklamid (1¢k uZivany pfi cukrovce), rifampicin (k 1é€bé tuberkul6zy), flukonazol (1¢k
pouzivany k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni), ketokonazol (1ék uzivany k 1é¢bé Cushingova
syndromu) nebo nevirapin (1€k k 1écbe HIV), protoze tyto ptipravky se nedoporucuje uzivat
soucasn¢ s pripravkem STAY VEER,



. dalsi léky k 1écbe infekce HIV, jejichz soucasné uzivani s ptipravkem STAY VEER muze
vyzadovat zvlastni sledovani,

. hormonalni antikoncep¢ni ptipravky, protoze nejsou ucinné jako jediny zptsob antikoncepce,
pokud uzivate piipravek STAY VEER. Uvnitf Vaseho baleni tablet piipravku STAYVEER
naleznete Vystraznou kartu, kterou si musite peclive precist. Vas 1ékar a/nebo gynekolog urci
zpisob antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny,

. jiné léky k 1écbé plicni hypertenze: sildenafil a tadalafil,

J warfarin (1é¢ivy ptipravek snizujici srazlivost krve),

J simvastatin (pouziva se k 1écb¢ vysoké hladiny cholesterolu).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

STAY VEER nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek STAYVEER vsak mize zptsobit hypotenzi (nizky krevni tlak), ktera mize vyvolat pocit
zavrat¢ a ovlivnit Vase vidéni a schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud tedy mate pfi uzivani
ptipravku STAYVEER zavraté nebo rozmazané vidéni, nesmite fidit dopravni prostfedky ani
obsluhovat pfistroje nebo stroje.

Zeny v reprodukénim véku
NEUZIVEJTE STAYVEER, pokud jste t€hotna nebo planujete otéhotnét.

Téhotenské testy

STAYVEER miize poskodit nenarozené déti pocaté ped zahdjenim nebo beéhem 1écby. Pokud jste
Zena, kterd mtize otéhotnét, vyzve Vas lékar k provedeni t€hotenského testu pred zahajenim uzivani a
pravidelné béhem uzivani ptipravku STAYVEER.

Antikoncepce

Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pii uzivani pripravku STAY VEER spolehlivy
zpusob antikoncepce. Lékar nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy zpiisob antikoncepce pii uzivani
pripravku STAYVEER. STAY VEER muze zptsobit neuc¢innost hormonalni antikoncepce (podavané
napiiklad usty, v injekci, implantované nebo v koznich naplastech). Pokud tedy pouzivate hormonalni
antikoncepci, musite t€Z pouZzivat barierovy zpusob (naptiklad Zensky kondom, pesar, vaginalni houbu
nebo V4as partner musi téz pouzivat kondom). V baleni tablet ptipravku STAYVEER naleznete
Vystraznou kartu. M¢la byste ji vyplnit a pfi pristi navstéve vzit ke svému I€kaii, aby Vas Iékar ¢i
gynekolog mohl zhodnotit, zda potfebujete dalsi ¢i alternativni spolehlivou antikoncepci. Pokud
uzivate STAY VEER a jste ve véku, kdy mtzete ot€hotnét, doporucuje se provadeét mésicné téhotenské
testy.

Pokud ot¢hotnite pii uzivani ptipravku STAY VEER nebo planujete ot€hotnét v nejblizsi budoucnosti,
sdélte to ihned svému lékafi.

Kojeni

STAYVEER ptechazi do matefského mléka. Doporucuje se prerusit kojeni, pokud je Vam piedepsan
STAYVEER, protoze neni znamo, zda STAY VEER v matefském mléce muze poskodit Vase dité.
Porad’te se o tom se svym lékaiem.

Plodnost

Pokud jste muz uzivajici piipravek STAYVEER, je mozné, Ze tento 1ék mlze snizit pocet Vasich
spermii. Nelze vyloucit, ze by to mohlo mit vliv na Vasi schopnost zplodit dit€. Pokud k tomu mate
né&jaké otazky nebo to u Vas vyvolava obavy, porad’te se se svym lékarem.

Pripravek STAYVEER obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se STAYVEER uziva



Lécba pripravkem STAYVEER ma byt zahajena a sledovana pouze 1ékafem se zkuSenostmi s 1éEbou
plicni arterialni hypertenze nebo systémové sklerdzy. Vzdy uZzivejte tento pripravek piesné podle
pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek STAYVEER s jidlem a pitim
Pripravek STAYVEER lze uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Doporucena davka

Dospéli

Lécba dospélych se obvykle zahajuje davkou 62,5 mg dvakrat denné (rano a vecer) podavanou po
dobu prvnich 4 tydnt; poté Vas lékar obvykle doporuci uzivani 125 mg tablety dvakrat denné

v zéavislosti na tom, jak na lécbu ptipravkem STAY VEER reagujete.

Déti a dospivajici

Doporuceni pro davkovani u déti je uréeno pouze pro PAH. U déti ve véku 1 rok a starSich se 1é¢ba
ptipravkem STAY VEER obvykle zahajuje ddvkou 2 mg na kg té€lesné hmotnosti dvakrat denné (rano
a veCer). Lékat Vam doporuci, jakou davku mate brat.

Pokud mate pocit, ze je t€inek pfipravku STAYVEER pfili§ silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému
1€kati, aby bylo mozné urcit, zda neni nutné zmeénit davku.

Jak se STAYVEER uziva
Tablety se musi zapijet vodou (rano a vecer). Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku STAYVEER, neZ jste mél(a)
Pokud si vezmete vice tablet, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek STAYVEER

Pokud si zapomenete vzit piipravek STAYVEER, vezméte si davku ihned, jakmile si vzpomenete,
potom pokracujte v uzivani v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek STAYVEER

Nahl¢ ukonceni 1écby ptipravkem STAYVEER miize vést ke zhorseni piiznakti. Neukoncujte uzivani
pripravku STAYVEER, aniz by Vam k tomu dal pokyn Vas lékat. Vas 1ékat Vam miiZe fici, abyste
nékolik dni pted uplnym ukoncenim 1écby dévku snizil(a).

Mate-li jakékoliv dalsi otazky ohledn¢ uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kaie nebo
l1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

v

° Abnormalni funkce jater, ktera muze postihnout vice nez 1 z 10 osob
. Chudokrevnost (nedostatek ¢ervenych krvinek), ktera mize postihnout az 1 osobu z 10.
Chudokrevnost muze nékdy vyzadovat krevni transfuzi.

Béhem 1écby pripravkem STAY VEER budou sledovany hodnoty Vasich jaternich a krevnich testt
(viz bod 2). Je dulezité, abyste absolvoval(a) tyto testy tak, jak urcil 1€kaf.

Znamky toho, Ze jatra nemusi spravné pracovat, zahrnuji:
. nauzeu (pocit na zvraceni)



zvraceni

horecku (vysokou teplotu)

bolest zaludku (bficha)

Zloutenku (zeZloutnuti ktize nebo bélma oci)

tmavé zbarveni moce

svédeéni ktize

netecnost nebo unavu (neobvykly pocit unavy nebo vycerpani)
ptiznaky podobné chiipce (bolesti kloubt a svalt s horeckou)

Pokud si vSimnete kteréhokoli z téchto ptiznakt, sdélte to ihned svému lékafi.
Dalsi nezadouci uc€inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Bolest hlavy
o Otok (otok nohou a kotniktl a jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Zarudly vzhled nebo zrudnuti ktize

Reakce z precitlivélosti (véetné zanétu kiize, svédéni a vyrazky)
Gastroezofagealni reflux (ndvrat kyselého Zalude¢niho obsahu do jicnu)
Prijem

Synkopa (mdloby)

Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buSeni srdce)

Nizky krevni tlak

Ucpany nos

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o Trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)
. Neutropenie/leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)
o Zvysené hodnoty testl funkce jater s hepatitidou (zdnétem jater), véetn€ mozného zhorseni

skryté hepatitidy, a/nebo zloutenkou (zezloutnutim ktize a bélma oc¢i)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o Anafylaxe (celkova alergicka reakce), angioedém (otok, nejcastéji okolo oci, rtll, jazyka nebo
v krku)
o Cirhéza (zjizveni) jater, jaterni selhani (zavazna porucha funkce jater)

Kromé toho bylo hlaSeno rozmazané vidéni, ¢etnost neni znama (frekvenci nelze z dostupnych udaju
urcit).

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti uzivajicich pripravek STAYVEER byly hlaSeny stejné nezadouci u¢inky jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak uchovavat STAYVEER
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a na blistru za
,EXP”.
Bilé¢ lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté: pouzijte do 30 dnil po prvnim otevieni.

Blistry PVC/PE/PVDC/hlinik:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Bilé lahvicky z polyethylenu o vysoké hustote:
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek STAYVEER

- STAYVEER 62,5 mg potahované tablety: Lécivou latkou je bosentanum ve formée
bosentanum monohydricum. Jedna tableta obsahuje bosentanum 62,5 mg (ve formé bosentanum
monohydricum).

- STAYVEER 125 mg potahované tablety: Lécivou latkou je bosentanum ve forme
bosentanum monohydricum. Jedna tableta obsahuje bosentanum 125 mg (ve formé bosentanum
monohydricum).

- DalSimi sloZkami v jadru tablety jsou kukufi¢ny Skrob, pfedbobtnaly Skrob, sodna stl
karboxymethyl§krobu (typ A), povidon, glycerol-dibehenat a magnesium-stearat. Potah tablety
obsahuje hypromelozu, triacetin, mastek, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172) a ethylcelulozu.

Jak STAYVEER vypada a co obsahuje toto baleni
STAYVEER 62,5 mg potahované tablety:

Pripravek STAYVEER 62,5 mg potahované tablety jsou oranzové-bilé, kulaté potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,62,5” na jedné strang.

Blistry PVC/PE/PVDC/AI obsahujici 14 potahovanych tablet. Krabicky
obsahuji 56 nebo 112 potahovanych tablet (STAYVEER 62,5 mg potahované tablety).

Bilé lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté se silikagelem jako vysouSedlem,

obsahujici 56 potahovanych tablet. Krabi¢ky obsahuji 56 potahovanych tablet (STAYVEER 62,5 mg
potahované tablety).

Nepolykejte vysousedlo.

STAYVEER 125 mg potahované tablety:
Piipravek STAYVEER 125 mg potahované tablety jsou oranzove-bilé, ovalné potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,125” na jedné strané.




Blistry PVC/PE/PVDC/AI obsahujici 14 potahovanych tablet. Krabicky
obsahuji 56 nebo 112 potahovanych tablet (STAYVEER 125 mg potahované tablety).

Bilé lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté se silikagelem jako vysouSedlem,

obsahujici 56 potahovanych tablet. Krabi¢ky obsahuji 56 potahovanych tablet (STAYVEER 125 mg

potahované tablety).
Nepolykejte vysousedlo.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH bearapus” EOO/J]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee(@its.jnj.com

EALada
Janssen-Cilag ®appokevtik) Movonpocmnn
A.E.B.E.

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300



TnA: +30 210 80 90 000
Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/ +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvmpog

Bapvafog Xoatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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