Indleegsseddel: Information til brugeren

Temodal® 5 mg harde kapsler
Temodal® 20 mg harde kapsler
Temodal® 100 mg harde kapsler
Temodal® 140 mg harde kapsler
Temodal® 180 mg harde kapsler
Temodal® 250 mg harde kapsler
temozolomid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Temodal til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Temodal
Séadan skal De tage Temodal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok own

1. Virkning og anvendelse

Temodal indeholder en medicin, som kaldes temozolomid. Denne medicin er et middel mod
kreeftsvulster.

Temodal anvendes til behandling af specifikke former for hjernesvulster:

- hos voksne med nydiagnosticeret glioblastoma multiforme. Temodal bruges farst sammen med
stralebehandling (konkomitant fase af behandlingen) og efterfalgende alene
(monoterapibehandling).

- hos barn i alderen 3 ar og &ldre og voksne patienter med malignt (ondartet) gliom, sasom
glioblastoma multiforme eller anaplastisk astrocytoma. Temodal bruges til behandling af disse
svulster, hvis der er tegn pa, at de vender tilbage eller bliver vaerre efter standardbehandling.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Temodal

Tag ikke Temodal

- hvis De er allergisk over for temozolomid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Temodal
(angivet i punkt 6).

- hvis De har haft en allergisk reaktion over for dacarbazin (en medicin mod kreft, som ogsa
kaldes DTIC). Tegn pa allergisk reaktion inkluderer: klgende fornemmelse, andengd eller
hvasende dndedraet, haevelser i ansigtet, leeber, tunge eller svelg.

- hvis antallet af visse former for blodceller er sveert nedsat (myelosuppression), sasom antallet af
de hvide blodlegemer og antallet af blodplader. Disse blodceller er vigtige i bekeempelse af
infektioner og for korrekt starkning af blodet. Deres leege vil tjekke Deres blod for at sikre, at
De har nok af disse celler, far behandlingen pabegyndes.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far De tager Temodal,

- da De skal opbserveres tat for udviklingen af en alvorlig form for lungebeteendelse kaldet
Pneumocystis jirovecii pneumoni (PCP). Er De nydiagnostiseret patient (glioblastoma
multiform) far De muligvis Temodal i 42 dage i kombination med stralebehandling. | dette
tilfelde vil Deres laege ogsa udskrive medicin, der kan hjelpe med at forebygge denne form for
lungebetandelse (PCP).

- hvis De har et lavt antal rade blodlegemer (anemi), hvide blodlegemer og blodplader eller
problemer med blodets starkning far behandling eller udvikler dem under behandling. Deres
leege kan i disse tilfeelde veere ngdsaget til at mindske dosis af Deres medicin, afbryde, stoppe
eller &ndre Deres behandling. De kan ogsa have behov for en anden behandling. | nogle
tilfeelde kan det veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med Temodal. De vil regelmaessigt fa
undersggt Deres blod under behandlingen for at falge Temodals bivirkninger pa Deres
blodceller.

- da De kan have en lille risiko for andre a&ndringer i blodcellerne, inklusive leukaemi.

- hvis De har kvalme og/eller kaster op, hvilket er meget almindelige bivirkninger ved Temodal
(se pkt. 4) kan Deres lege udskrive medicin (kvalmestillende) for at hjeelpe med at forhindre
opkastning. Hvis De ofte kaster op far eller under behandlingen, sa sparg Deres leege om,
hvornar De helst skal tage Temodal, indtil opkastningerne er under kontrol. Hvis De kaster op
efter at have indtaget Deres dosis, skal De ikke tage en anden dosis samme dag.

- hvis De udvikler feber eller infektionssymptomer, skal De straks kontakte Deres laege.

- hvis De er &ldre end 70 ar, kan De veare mere modtagelig over for infektioner eller have gget
tendens til at fa bla meerker og blade.

- hvis De har problemer med leveren eller nyrerne, skal Deres Temodal dosis muligvis justeres.

Bgrn og unge
Anvend ikke dette legemiddel til bern under 3 ar, da der ikke er foretaget studier. Der foreligger
begraenset information om bgrn over 3 ar, der har faet Temodal.

Brug af anden medicin sammen med Temodal
Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lzege eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette leegemiddel. Det skyldes, at
De ikke ma tage Temodal under graviditet, medmindre det er klart angivet af Deres laege.

Bade mandlige og kvindelige patienter skal anvende sikre praventionsmidler, mens de tager
Temodal (se ogsa "’Frugtbarhed hos mand” nedenfor).

De skal stoppe med at amme, mens De behandles med Temodal.

Frugtbarhed hos maend

Temodal giver muligvis permanent ufrugtbarhed. Mand skal anvende sikre praeventionsmidler og
ikke gere nogen kvinde gravid i op til 6 maneder efter afsluttet behandling. Det anbefales at sgge rad
med hensyn til nedfrysning af seedvaeske far behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar De tager Temodal, kan De fgle Dem trzt eller sgvnig. | sa fald, ma De ikke kare bil/motorcykel
eller cykle eller arbejde med verktgj eller maskiner, far De ved, hvordan dette l&egemiddel pavirker
Dem (se pkt. 4).

Temodal indeholder lactose
Temodal indeholder lactose (en form for sukker). Hvis Deres laege har fortalt Dem, at De ikke taler
visse sukkerstoffer, skal De kontakte Deres laege, fgr De tager dette lsegemiddel.



3. Sadan skal De tage Temodal

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Dosis og varighed af behandlingen

Deres laege vil fastsette den rigtige dosis Temodal for Dem. Den er baseret pad Deres starrelse (hgjde
og vaegt), og om De har en tilbagevendende svulst, og hvorvidt De tidligere har faet kemoterapi. De
vil eventuelt fa ordineret anden medicin (kvalmestillende), der skal tages far og/eller efter, De har
taget Temodal, for at undga eller regulere kvalme og opkastning.

Patienter med nydiagnosticeret glioblastoma multiform:

Hvis De er nydiagnosticeret patient vil behandlingen ske i to faser:

- behandling sammen med stralebehandling (konkomitant-fasen) farst
- efterfulgt af behandling kun med Temodal (monoterapi-fasen)

Under konkomitant-fasen vil Deres lzege starte behandlingen med en dosis Temodal p& 75 mg/m?
(seedvanlig dosis). De vil tage denne dosis hver dag i 42 dage (op til 49 dage) i kombination med
stralebehandling. Temodal-dosen kan udskydes eller afbrydes afhaengig af Deres blodtal og hvordan
De taler Deres medicin under den konkomitante fase.

Nar stralebehandlingen er ferdig, skal De afbryde behandlingen i 4 uger. Dette vil give Deres krop en
chance for at komme sig.

Derefter vil De pabegynde monoterapi-fasen.

Under monoterapi-fasen vil dosis og maden, De tager Temodal pa veere anderledes. Deres lege vil
fastseette Deres eksakte dosis. Der kan veere op til 6 behandlingsperioder (cykler). Hver kan vare op til
28 dage. De vil tage Deres nye dosis én gang dagligt i de farste 5 dage (”doseringsdage™) i hver
cyklus. Den farste dosis vil vaere p& 150 mg/m?. Derefter vil De have 23 dage uden Temodal. Dette
giver i alt en behandlingscyklus pa 28 dage.

Efter dag 28 vil den naste cyklus begynde. De vil igen tage Temodal én gang dagligt i 5 dage,
efterfulgt af 23 dage uden Temodal. Temodal dosen kan blive justeret, udskudt eller afbrudt afhangig
af Deres blodtal, og hvordan De taler Deres medicin under hver behandlingscyklus.

Patienter med tilbagevendende eller forvarrede svulster (malignt gliom sdsom glioblastoma
multiform eller anaplastisk astrocytoma) som kun tager Temodal:

En behandlingscyklus med Temodal varer 28 dage.
De vil tage Temodal alene én gang dagligt i de farste 5 dage. Denne daglige dosis afhanger af, om De
tidligere har modtaget kemoterapi.

Hvis De ikke tidligere er blevet behandlet med kemoterapi, vil Deres farste dosis af Temodal vere pa
200 mg/m? én gang dagligt i de farste 5 dage. Hvis De tidligere er blevet behandlet med kemoterapi,
vil Deres farste dosis af Temodal veere p& 150 mg/m” én gang dagligt i de ferste 5 dage.

Derefter vil De have 23 dage uden Temodal. Dette giver en behandlingscyklus pa 28 dage.

Efter dag 28 vil den naste cyklus begynde. De vil igen modtage Temodal én gang dagligt i 5 dage,
efterfulgt af 23 dage uden Temodal.

Far hver ny behandlingscyklus vil Deres blod blive undersggt for, om Temodal-dosen skal justeres.
Afheaengig af resultaterne af undersggelsen af Deres blod vil Deres laege justere dosen til naste cyklus.

Sadan tages Temodal

Tag Deres ordinerede dosis af Temodal hver dag, helst pa samme tidspunkt hver dag.
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Tag kapslerne pa tom mave; for eksempel mindst en time far De spiser morgenmad. Slug kapslen
(kapslerne) hele sammen med et glas vand. Lad veere med at abne, knuse eller tygge kapslerne. Hvis
en kapsel bliver gdelagt, skal De undga, at pulveret kommer i kontakt med hud, gjne og nase. Hvis De
ved et uheld far noget pa huden, i gjnene eller nasen, skal omradet skylles med vand.

Afhangigt af den ordinerede dosis kan det blive ngdvendigt at tage mere end én kapsel ad gangen -
nogle gange Vil det ogsa veere ngdvendigt at tage kapsler af forskellig styrke (indhold af aktivt stof i
mg). Farven af kapslen er forskellig for hver styrke (se tabellen nedenfor).

Styrke Kapslens farve
Temodal 5 mg harde kapsler gran
Temodal 20 mg harde kapsler gul
Temodal 100 mg harde kapsler pink
Temodal 140 mg harde kapsler bla
Temodal 180 mg harde kapsler orange
Temodal 250 mg harde kapsler hvid

De skal veere sikker pa, at De preecis forstar og kan huske fglgende:

o Hvor mange kapsler De skal tage hver doseringsdag. Bed Deres laege eller apotek om at skrive
det ned (inklusive farve).

o Hvilke dage, der er Deres doseringsdage.

Gennemga doseringen med Deres laege hver gang De starter pa en ny cyklus, da det kan vere
forskelligt fra den sidste cyklus.

Tag altid Temodal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Det kan have alvorlige konsekvenser for helbredet, hvis der sker fejl i maden, hvorpa De tager denne
medicin.

Hvis De har taget for meget Temodal
Hvis De ved en fejl tager flere Temodal-kapsler end foreskrevet, skal De straks kontakte Deres laege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvis De har glemt at tage Temodal

Tag den glemte dosis sa snart som muligt samme dag. Hvis der er gaet en hel dag, skal De kontakte
Deres lage straks. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, medmindre
Deres lege beder Dem gare dette.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt gjeblikkeligt Deres leege, hvis De oplever noget af fglgende:

- en kraftig allergisk (overfglsomheds) reaktion (klgende udslet, hvaesende vejrtraekning eller
anden form for andedraetsbesver),

- ukontrolleret blgdning,

- anfald (kramper),

- feber,

- kraftig hovedpine, som ikke gar vak.




Behandling med Temodal kan give et fald i antallet af visse typer blodceller. Det kan betyde, at De
lettere far bla merker eller blgdning, at De far aneemi (blodmangel), feber og nedsat modstandskraft
over for infektioner. Dette fald i antallet af blodceller er oftest forbigdende, men i nogle tilfaelde kan
det veere lengerevarende og medfare en meget alvorlig form for aneemi (aplastisk anaemi). Deres leege
vil regelmaessigt undersgge Deres blod for eventuelle. endringer, og vil afgere, om det er ngdvendigt
med specifik behandling. 1 visse tilfaelde vil Deres Temodal dosis nedsattes, eller Deres behandling
vil blive stoppet.

Bivirkninger fra kliniske studier:

Temodal i kombination med stralebehandling i nydiagnosticeret glioblastoma

Patienter, der modtager Temodal i kombination med stralebehandling kan opleve andre bivirkninger
end patienter der kun far Temodal. Falgende bivirkninger kan forekomme og kan kraeve
leegebehandling.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10): appetitlgshed, hovedpine, forstoppelse
(besveer med affarring), kvalme (folese af ubehag i maven), opkastning, udslet, hartab, treethed.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10): infektioner i munden, sarinfektion, fald i antallet af
blodceller (neutropeni, thrombocytopeni, lymfopeni, leukopeni), gget sukkerindhold i blodet, veegttab,
@ndring i mental tilstand eller arvagenhed, angst/depression, sgvnighed, talebesveer, forringet
balanceevne, svimmelhed, forvirring, glemsomhed, koncentrationsbesvar, manglende evne til at falde
i sgvn eller sove igennem, prikken i huden, bla merker, rysten, unormalt eller slgret syn, dobbeltsyn,
forringet harelse, kortandethed, hoste, blodansamlinger i benene, vaesketilbageholdelse, haevede ben,
diarré, mave- eller underlivssmerter, halsbrand, urolig mave, synkebesvaer, mundtgrhed, hudirritation
eller radme, tor hud, klgen, muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter, hyppig vandladning, sveert
ved at holde pa vandet, allergiske reaktioner, feber, straleskader, havelse i ansigt, smerte, &ndring i
smagsopfattelse, unormale leverfunktionstests.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100): influenzalignende symptomer, rade pletter under
huden, lavt kaliumindhold i blodet, veegtagning, humgrsvingninger, hallucinationer og forringet
hukommelse, delvis lammelse, forringet koordinationsevne, forringet sansning, delvist synstab, tarre
eller smertefulde gjne, dgvhed, mellemgrebetandelse, ringen for grerne, grepine, hjertebanken,
blodprop i lungerne, hgjt blodtryk, lungebetaendelse, bihulebeteendelse, bronkitis, forkalelse eller
influenza, oppustet mave, besveer med at kontrollere affgringen, hamorroider, skallende hud, gget
lysfglsomhed af huden, @ndring i hudfarve, gget svedtendens, muskelskade, rygsmerte,
vandladningsbesver, vaginal blgdning, sexuel impotens, udeblivende eller kraftige menstruationer,
vaginal irritation, brystsmerte, hedeture, skeelven, misfarvning af tungen, &ndring af lugtesansen,
tarst, tandlidelser.

Temodal monoterapi i tilbagevendende eller progressiv glioma
Falgende bivirkninger kan opsta og kan kraeve leegebehandling.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10): reduceret antal blodceller (neutropeni eller
lymfopeni, thrombocytopeni), tab af appetit, hovedpine, opkastning, kvalme (falese af ubehag i
maven), forstoppelse (besveer med affarring).

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10): vagttab, treethed, svimmelhed, prikken i huden,
kortandethed, diarré, mavesmerter, urolig mave, udslat, klgen, hartab, feber, kraftlgshed, rysten,
utilpashed, smerte, &ndring i smagsoplevelse.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100): reduceret antal blodceller (pancytopeni, anemi,
leukopeni).

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000): hoste, infektioner inklusive lungebetendelse.



Meget sjaelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000): redme af huden, naldefeber (klgende udslzat),
hududsleet, allergiske reaktioner.

Andre bivirkninger:

Meget sjeldne tilfelde af alvorlig udslet med heevelser i huden, som inkluderer handfladerne og
fodsalerne, eller smertefuld redmen af huden og/eller blaerer pa kroppen eller i munden er set. Kontakt
straks Deres laege, hvis dette forekommer.

Der er set meget sjaldne tilfelde af lungebivirkninger med Temodal. Hos patienter viser det sig
seedvanligvis ved kortandethed og hoste. Fortel det til Deres lege, hvis De bemarker nogle af disse
symptomer.

Meget sjeeldent kan patienter, som tager Temodal eller lignende medicin, have en lille risiko for at
udvikle en sekundar kreftform, inklusive leukemi.

Der har veeret tilfelde af bivirkninger fra leveren, inklusive forhgjede leverenzymer, forhgjet
bilirubin, problemer med ophobning af galde (kolestase) og hepatitis (leverbetendelse). Der er
rapporteret om leverskade, herunder dedeligt leversvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kghenhavn S; Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan De hjzalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn, helst i et aflast skab. Utilsigtet indtagelse kan veere
dedbringende for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Flaske

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale flaske for at beskytte mod fugt.
Hold flasken tat tillukket.

Brev
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Tal med apoteket, hvis De bemarker et &ndret udseende af kapslerne.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Temodal indeholder

Aktivt stof: temozolomid.
Temodal 5 mg hérde kapsler: Hver kapsel indeholder 5 mg temozolomid.
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Temodal 20 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 20 mg temozolomid.

Temodal 100 mg hérde kapsler: Hver kapsel indeholder 100 mg temozolomid.
Temodal 140 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 140 mg temozolomid.
Temodal 180 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 180 mg temozolomid.
Temodal 250 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 250 mg temozolomid.

@vrige indholdsstoffer:

kapsel indhold:

vandfri lactose, vandfri silica kolloid, natriumstivelsesglycolat (type A), vinsyre, stearinsyre (se pkt. 2
"Temodal indholder lactose™).

kapselskal:

Temodal 5 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat, gul jernoxid (E 172),
indigo carmin (E 132),

Temodal 20 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat, gul jernoxid (E 172),
Temodal 100 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat, rad jernoxid (E
172),

Temodal 140 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat, indigo carmin (E
132),

Temodal 180 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat, gul jernoxid (E
172), rgd jernoxid (E 172),

Temodal 250 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E 171), natriumlaurylsulfat.

tryksveerte:
shellac, propylenglycol, renset vand, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid og sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Temodal 5 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig gren hette og beerer
et tryk med sort tryksveerte.

Temodal 20 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig gul hatte og beerer
et tryk med sort tryksveerte.

Temodal 100 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig pink hatte og
beerer et tryk med sort tryksveerte.

Temodal 140 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig bla hatte og
beerer et tryk med sort tryksveerte.

Temodal 180 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig orange hatte og
beerer et tryk med sort tryksveerte.

Temodal 250 mg harde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund og heette og beerer et tryk med sort
tryksveerte.

Flaske

De harde kapsler til oral brug udleveres i ravgule glasflasker, der indeholder 5 eller 20 kapsler.
Kartonen indeholder én flaske.

Brev

De harde kapsler (kapslerne) til oral brug pakkes enkeltvis i breve og udleveres i kartoner, der
indeholder 5 eller 20 harde kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Storbritannien

Fremstiller: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgien



Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0)2 776 62 11)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Hlapm u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
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 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144200
msdeesti@merck.com

EAAGdo

MSD A.®.B.E.E.

TmA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, 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.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: #3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0)2 776 62 11)
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 BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
Chtodna 51 str.,
00-867 Warsaw

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 21 446 58 08
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com


mailto:hungary_msd@merck.com
mailto:msdeesti@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.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest a&endret: December 2013

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

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



