Pribalova informace: informace pro uZivatele

Akeega 50 mg/500 mg potahované tablety
niraparib/abirateron-acetat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

° Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Akeega a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Akeega uzivat
Jak se pfipravek Akeega uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Akeega uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Akeega a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Akeega je 1€k, ktery obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky: niraparib a abirateron-acetat a i¢inkuje dvéma
rliznymi zpusoby.

Ptipravek Akeega se pouziva k 1é¢bé rakoviny prostaty u dospélych muzi, ktefi maji zmény urcitych
gend a jejichz rakovina prostaty se rozsifila do dalSich casti téla a jiz nereaguje na léky nebo chirurgicky
zékrok snizujici testosteron (také nazyvana metastazujici karcinom prostaty rezistentni na kastraci).

Niraparib je druh ptipravku k 1écbé rakoviny nazyvany inhibitor PARP. Inhibitory PARP blokuji enzym
nazyvany poly[adenosindifosfat-rib6za]polymeraza (PARP). PARP pomaha bunkam opravit poskozenou
DNA. Pfi zablokovani PARP nemohou nadorové buiiky opravovat svou DNA, coz vede k smrti
nadorovych bunék a pomaha to kontrolovat nadorové onemocnéni.

Abirateron zastavuje tvorbu testosteronu v téle; to miize zpomalit riist karcinomu prostaty.
Béhem uZzivani tohoto piipravku Vam bude 1ékai také predepisovat dalsi 1¢k nazyvany prednison nebo

prednisolon. To je proto, aby se snizila pravdépodobnost, Ze u Vas dojde ke zvyseni krevniho tlaku,
zadrzovani vody v téle (retence tekutin) nebo ke snizeni hladin chemické latky znamé jako draslik v krvi.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Akeega uZivat

NeuZivejte pripravek Akeega:

. jestlize jste alergicky na niraparib nebo abirateron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

. pokud jste Zena, ktera je t€hotna nebo mize otéhotnét.

. pokud mate t€Zkou poruchu funkce jater.

. v kombinaci s 1écbou 223-Ra (ktera se pouziva k 1écbé rakoviny prostaty). Je to z divodu mozného

zvyseni rizika zlomenin kosti nebo umrti.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, tento 1é¢ivy ptipravek neuzivejte. Pokud si nejste jisty,
porad’te se pied tim, nez za¢nete tento piipravek uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzivanim nebo béhem uzivani tohoto ptipravku se porad'te se svym lIékafem nebo 1ékarnikem,

pokud:

. mate nizky pocet krvinek. Znamky a ptiznaky, na kter¢ je tfeba si davat pozor, zahrnuji tinavu,
horecku nebo infekci a abnormélni tvorbu modfin nebo krvaceni. Piipravek Akeega mize také
snizovat pocty krvinek. Lékat Vam bude beéhem 1é¢by pravidelné provadét krevni testy.

o mate vysoky krevni tlak nebo srdecni selhani nebo nizkou hladinu drasliku v krvi (nizka hladina
drasliku v krvi maze zvySovat riziko problémi se srdeCnim rytmem), jste m¢l jiné problémy se
srdcem nebo cévami, mate nepravidelny nebo zrychleny tep, dusnost, rychle se Vam zvysila télesna
hmotnost nebo mate otok chodidel, kotniki nebo nohou. Lékai Vam bude béhem lécby pravidelné
mefit krevni tlak.

. mate bolest hlavy, zmény vidéni, jste zmateny nebo mate epilepticky zachvat. Muze jit o znamky

vzacného neurologického nezddouciho ucinku nazyvaného syndrom zadni reverzibilni

encefalopatie (anglicka zkratka je PRES), ktery je spojen s uzivanim niraparibu, coz je 1éciva latka
ptripravku Akeega.

mate horecku, jste unaveny a mate dalsi znamky a ptiznaky zavazné infekce.

mate krevni sraZeniny v plicich nebo jste je mél v minulosti.

mate problémy s jatry.

mate nizké nebo vysoké hladiny cukru v krvi.

mate svalovou slabost a/nebo bolest svali.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty), porad’te se pred tim, nez zacnete tento
ptipravek uzivat, se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Pokud se u Vas béhem uzivani piipravku Akeega dlouhodobé objevi nizky pocet krvinek, mize jit

Ve

»akutni myeloidni leukemie* (AML). Lékai Vam mozna bude chtit vySetfit kostni dfen, aby zkontroloval,
zda se u Vas nevyskytuji tyto potize.

Pted tim, nez zacnete ptipravek Akeega uzivat, porad’te se také se svym lékatem nebo 1ékarnikem o:
J mozném vlivu ptipravku Akeega na kosti.
. uzivani prednisonu nebo prednisolonu (dalsi l1éky, které musite uzivat s piipravkem Akeega).

Pokud si nejste jisty, zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad’te se pred tim, nez zaénete tento
ptipravek uzivat, se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem.



Kontroly krve

Pripravek Akeega mtze mit vliv na jatra, ale nemusite zaznamenat Zadné piiznaky problému s jatry.
Béhem uZzivani tohoto pfipravku Vam proto bude 1ékat pravideln€ kontrolovat krev, aby sledoval
pripadné Géinky na jatra.

Déti a dospivajici

Tento piipravek neni uréen pro déti a dospivajici. Pokud by nedopatienim doslo ke spolknuti piipravku
Akeega ditétem nebo dospivajicim, ihned je vezméte do nemocnice a vezméte s sebou ptibalovou
informaci, abyste ji ukézal Iékaii na pohotovosti.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Akeega

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival v nedavné dobé
nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze pfipravek Akeega mtze ovliviiovat ucinek jinych leka. Také
nékteré dalsi I€ky mohou ovliviiovat G¢inky piipravku Akeega.

Lécba ptipravky, které zastavuji tvorbu testosteronu v téle, mize zvySovat riziko problémi se srde¢nim

rytmem. Informujte svého lékate, pokud uzivate ptipravky:

. k 1é€bé problémt se srde¢nim rytmem (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol);

. o kterych je zndmo, Ze zvySuji riziko poruch srde¢niho rytmu, napt. methadon pouzivany k tlumeni
bolesti a jako soucast detoxikacni 1€¢by u drogovych zavislosti; antibiotikum moxifloxacin;
antipsychotika pouzivana k 1é¢b€ zdvaznych dusevnich onemocnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravki.

Pripravek Akeega s jidlem
o Tento ptipravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3, ,,Jak se ptipravek Akeega uziva®), protoze to
muze zvysit riziko nezadoucich ucinku.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Akeega neni urcen pro Zeny.

o Tento ptfipravek mtze poskodit nenarozené dité, pokud by ho uzivaly t€hotné Zeny.

o Tehotné Zeny a zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi nosit rukavice, pokud se potfebuji
dotykat ptipravku Akeega nebo s nim museji zachazet.

Antikoncepce u muzil uzivajicich piipravek Akeega

. Pokud mate pohlavni styk se Zenou, ktera mize oté¢hotnét, pouzivejte kondom a dalsi i€¢innou
antikoncepcni metodu. Antikoncepci pouzivejte béhem 1écby a 4 mésice po jejim skonceni. Pokud
mate k antikoncepci néjaké otazky, porad’te se se svym lékarem.

. Pokud mate pohlavni styk s t€hotnou Zenou, pouzivejte k ochran€ nenarozeného ditéte kondom.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Uzivani ptipravku Akeega muze vést k pocitu slabosti, nesoustfedénosti, inavy nebo zavrati. To mize

ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo obsluze stroji bud'te opatrny.

Pripravek Akeega obsahuje laktézu a sodik

o Pripravek Akeega obsahuje laktdézu. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uZzivat.
. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Akeega uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik ptipravku se uzZiva
Doporucena zahajovaci davka piipravku je 200 mg/1 000 mg jednou denné.

Uzivani pripravku Akeega

. Pripravek uzivejte usty.
. Piipravek Akeega neuzZivejte s jidlem.
. Tablety pripravku Akeega uzivejte jako jednu davku jednou denné nala¢no nejméné jednu hodinu

pred jidlem nebo nejméné dvé hodiny po jidle (viz bod 2, ,,Pfipravek Akeega s jidlem®).
. Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou. Tablety neldmejte, nedrt'te je ani je nezvykejte. To
zajisti, ze pripravek bude ucinkovat co nejlépe.

. Pripravek Akeega se uziva spolecné s piipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
o Prednison nebo prednisolon uZzivejte presné podle pokynt svého 1ékare.
o Béhem uZzivani ptipravku Akeega musite prednison nebo prednisolon uzivat kazdy den.
o Je mozné, ze v pripad¢ naléhavého zdravotniho stavu bude tfeba davku prednisonu nebo

prednisolonu zménit. Lékai Vam sdéli, pokud budete pottebovat zmeénit davku prednisonu
nebo prednisolonu, kterou uzivate. Nepiestavejte uzivat prednison ani prednisolon, pokud
Vam to 1ékaf nedoporuci.

Béhem uzivani pripravku Akeega Vam lékat mize také predepsat i jiné 1éky.

JestliZe jste uzil vice pripravku Akeega, neZ jste mél

Jestlize jste uzil vice tablet, nez jste mél, obrat'te se na svého lékate. MiiZete mit vy3si riziko nezadoucich
ucinku.

JestliZze zapomenete pripravek Akeega uZit

Pokud zapomenete uzit piipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon, uzijte svou obvyklou davku

ve stejny den, jakmile si vzpomenete.

Pokud zapomenete uzivat ptipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon déle nez jeden den — ihned
se porad’te se svym lékafem.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

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

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Akeega
Pripravek Akeega ani prednison nebo prednisolon uzivat nepfestavejte, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.



4. Mozné neZadouci u¢inky

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

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite piipravek Akeega uzivat a ihned vyhledejte Iékai'skou pomoc, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich priznaku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. Tvorba modiin nebo krvaceni, které pfi poranéni trva déle, nez je obvyklé — miiZe jit o znamky
nizkého poctu krevnich desticek (trombocytopenie).

° Dusnost, silny pocit navy, bleda ktize nebo zrychleny tep — miiZe jit o znamky nizkého poctu
cervenych krvinek (anemie).

° Horecka nebo infekce — nizké poéty bilych krvinek (neutropenie) mohou zvySovat riziko infekce.

Ptiznaky mohou zahrnovat horecku, zimnici, pocit slabosti nebo zmatenosti, kasel, bolest nebo
palivé pocity pii moceni. Nékteré infekce mohou byt zavazné a mohou vést k imrti.

. Svalova slabost, svalové zaSkuby nebo buseni srdce (palpitace). Miize jit o znamky nizkych hladin
drasliku v krvi (hypokalemie).
° Zvysené hladiny enzymu ,,alkalicka fosfataza* v krvi.

Neni znamo (nelze stanovit) — nebylo hlaSeno pfi pouzivani piipravku Akeega, ale bylo hlaseno pii

pouzivani niraparibu nebo abirateron-acetatu (slozky ptipravku Akeega)

o Alergicka reakce (vetné zavazné alergické reakce, ktera mize byt Zivot ohrozujici). Jeji znamky
zahrnuji: vystupujici a svédivou vyrazku (koptivka) a otok — nékdy obliceje nebo tist (angioedém),
vyvolavajici potize s dechem, a kolaps nebo ztratu védomi.

o Néhl¢ zvyseni krevniho tlaku, coZ mtize byt naléhavy zdravotni stav a mtize vést k poSkozeni
organd nebo muize byt Zivot ohrozujici.

Dalsi nezadouci u€inky
Pokud Vas postihnou néjaké dalsi nezadouci ucinky, porad’te se se svym lé¢kaiem. Ty mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
infekce mocovych cest

nizky pocet bilych krvinek (leukopenie), pozorované v krevnich testech
snizeni chuti k jidlu

problémy se spankem (nespavost)

pocit zavrati

dusnost

zacpa

nevolnost (pocit na zvracenti)

zvraceni

bolest zad

bolest kloubt

silny pocit inavy

pocit slabosti

sniZeni télesné hmotnosti

zlomeniny kosti



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
° zapal plic (pneumonie)
° infekce plic (zanét prudusek)
. infekce v nose a hrdle (nasofaryngitida)
. nizky pocet ur¢itého druhu bilych krvinek (lymfopenie), pozorované v krevnich testech
. vysoka hladina urcitého druhu tuku (hypertriglyceridemie) v krvi
. deprese

o pocit uzkosti

o bolest hlavy

. zrychleny tep

o rychly nebo nepravidelny srdecni tep (buSeni srdce)
o nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini)
. srde¢ni selhani, které vede k dusnosti a otoku nohou
o srde¢ni piihoda
o kasel

o krevni srazenina v plicich, ktera vyvolava bolest na hrudi a dusnost
o zanét plic

. bolest biicha

o porucha traveni

o prijem

o nadymani

o viedy v ustech

. sucho v tistech

. zanét jater (hepatitida) na zakladé krevnich testl

. kozni vyrazka

. bolest svalil

. krev v moci

. otok rukou, kotnikii nebo nohou

. zvysena hladina ,,kreatininu® v krvi

. zvySend hladina enzymu ,,aspartataminotransferaza“ v krvi

J zvySend hladina enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi

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

zavazna infekce (sepse), ktera se §ifi z mocovych cest do celého téla

zanét oka (zanét spojivek)

pocit zmatenosti

potize s myslenim, zapamatovavanim si informaci nebo feSenim problémi (porucha kognitivnich
funkci)

zmeéna vnimani chuti

nepiijemné pocity na hrudi, ¢asto v disledku télesné aktivity

abnormalni EKG (elektrokardiogram), coz mtize byt zndmkou problémi se srdcem

krvaceni z nosu

zanét ochranné vystelky v télnich dutinach (zanét sliznic), jako je nos, usta nebo travici systém
nahlé selhani jater

zvySena citlivost ktize na slune¢ni svétlo

zvySené hladiny “gamaglutamyltransferazy* v krvi



Neni znamo (frekvenci nelze urcit) — nebylo hldseno u ptipravku Akeega, ale pfi uziti niraparibu nebo

abirateron-acetatu (slozky ptipravku Akeega)

° nizky pocet vSech druht krvinek (pancytopenie)

° postizeni mozku s pfiznaky zahrnujicimi epileptické zachvaty (kiece), bolest hlavy, zmatenost a
zmeény vidéni (syndrom zadni reverzibilni encefalopatie neboli PRES), coZ je nalé¢havy zdravotni
stav, ktery muize vést k poSkozeni organii nebo miize byt zivot ohrozujici

. problémy s nadledvinami (souvisi s problémy se soli a vodou), kdy se tvoii ptili§ malo hormonu,
coz muze zpusobit problémy, jako je slabost, tinava, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni,
dehydratace a zmény na ktzi

J zanét plic vyvolany alergickou reakci (alergicka alveolitida)
J onemocnéni svalll (myopatie), které mtize zptisobovat svalovou slabost, ztuhlost nebo kiece
J rozpad svalové tkan¢ (rthabdomyolyza), ktery mtize zptisobovat svalové kiece nebo bolest svald,

unavu a tmavou mo¢

HlaSeni nezadoucich wGcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Akeega uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (folie blistru, vnitini
pouzdro, vn&j$i pouzdro a papirova krabicka) za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Akeega obsahuje

. Lécivymi latkami jsou niraparib a abirateron-acetat. Jedna potahovan4 tableta obsahuje 50 mg
niraparibu a 500 mg abirateron-acetatu.
. Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, krospovidon,

hypromeldza, monohydrat laktézy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celuldza,
natrium-lauryl-sulfat. Potahova vrstva tablety obsahuje cerny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), natrium-lauryl-sulfat, glycerol-monooktanodekanoat,
polyvinylalkohol, mastek a oxid titanicity (E 171) (viz bod 2, ,,Ptipravek Akeega obsahuje laktoézu
a sodik®).


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

Jak piipravek Akeega vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Akeega potahované tablety jsou Zlutaveé oranzové az zlutavé hnédé ovalné tablety, s vyrazenym
»N 50 A“ na jedné stran¢ a na druhé stran¢ hladké.

Papirova krabicka na 28 dni obsahuje 56 potahovanych tablet ve dvou papirovych pouzdrech
s 28 potahovanymi tabletami v kazdém pouzdru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100

Italie

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

Bbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH bearapus” EOOJ]
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: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 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



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®oppoakevtiki A.E.B.E.
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
jisafety@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

Bapvapoc Xattnmavayng Ato
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@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 04/2023.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http:// www.ema.europa.cu
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