Indlaegsseddel: Information til patienten

Ofev® 150 mg blede kapsler
nintedanib

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ofev indeholder det aktive stof nintedanib, et legemiddel, der tilherer klassen af sakaldte
tyrosinkinaseh&mmere. Det bruges til behandling af folgende sygdomme:

Idiopatisk lungefibrose (IPF) hos voksne

IPF er en tilstand, som forarsager, at vavet 1 dine lunger bliver fortykket, stift og arret med tiden.
Arvevet reducerer lungernes evne til at transportere ilt fra lungerne til blodet, og det bliver vanskeligt
at treekke vejret dybt. Ofev hjalper med at reducere yderligere dannelse af arveev og stivhed i
lungerne.

Andre kroniske fibroserende interstitielle lungesygdomme (ILS) med en progressiv faanotype hos
voksne

Udover IPF er der andre sygdomme, hvor veevet i dine lunger bliver fortykket, stift og arret med tiden
(lungefibrose) og vedvarende forvaerres (progressiv fenotype). Eksempler pa disse sygdomme er
overfalsomhedspneumonitis, autoimmun ILS (f.eks. reumatoid artrit-associeret ILS), idiopatisk
nonspecifik interstitiel pneumoni, uklassificerbar idiopatisk interstitiel pneumoni og andre ILS). Ofev
hjeelper med at reducere yderligere dannelse af arvaev og stivhed i lungerne.

Klinisk signifikante, progressiv fibroserende interstitielle lungesygdomme (ILS) hos bern og unge i
alderen fra 6 til 17 ar

Der kan opsté lungefibrose hos bern og unge med interstitielle lungesygdomme (chILD). Nar dette er
tilfeeldet, bliver lungevavet hos barnet eller den unge fortykket, stift og danner arvaev med tiden. Ofev
hjelper med at reducere yderligere dannelse af arvaev og stivhed i lungerne.

Systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom (SSc-ILS) hos voksne, unge og bern i
alderen 6 &r og eldre
Systemisk sklerodermi (SSc) (og juvenil systemisk sklerodermi hos bern og unge) er en sjalden,
kronisk autoimmun sygdom, der pavirker bindevavet i mange dele af kroppen. SSc forarsager fibrose
(dannelse af arveev og stivhed) af huden og andre indre organer, sdsom lungerne. Nar lungerne er
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pavirket af fibrose, kaldes det interstitiel lungesygdom (ILS), og derfor kaldes tilstanden SSc-ILS.
Fibrose i lungerne reducerer evnen til at transportere ilt til blodbanen, og vejrtreekningsevnen
nedsattes. Ofev hjelper med at reducere yderligere dannelse af arvaev og stivhed i lungerne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ofev

Tag ikke Ofev

- hvis du er gravid

- hvis du er allergisk over for nintedanib, jordnedder eller soja, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Ofev (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ofev:

- hvis du har eller har haft problemer med leveren

- hvis du har eller har haft problemer med nyrerne, eller hvis der er blevet malt en gget mangde
protein i din urin

- hvis du har eller har haft problemer med blgdning

- hvis du tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, phenprocoumon eller heparin) for at
forebygge blodpropper

- hvis du tager pirfenidon, da dette kan gge risikoen for at fa diarré, kvalme, opkastning og
leverproblemer

- hvis du har eller har haft problemer med hjertet (for eksempel et hjerteanfald)

- hvis du for nylig har faet foretaget et kirurgisk indgreb. Nintedanib kan pavirke sérhelingen. Din
behandling med Ofev bliver derfor som regel afbrudt, hvis du skal opereres. Din leege afgor,
hvornar din behandling med dette laegemiddel skal genoptages

- hvis du har for hejt blodtryk

- hvis du har et unormalt hejt blodtryk i lungeblodkarrene (pulmonal hypertension)

- hvis du har eller har haft en aneurisme (udvidelse og sveekkelse af en blodarevag) eller en rift i
en blodarevag.

Ud fra disse oplysninger tager din laege maske nogle blodprever, f.eks. for at kontrollere din
leverfunktion. Din leege vil tale med dig om resultaterne af disse prover og afgere, om du ma fa Ofev.

Kontakt omgaende din leege, mens du tager dette leegemiddel:

- hvis du far diarré. Det er vigtigt at behandle diarré, lige s& snart den opstar (se afsnit 4,
”Bivirkninger”)

- hvis du kaster op eller har kvalme

- hvis du oplever uforklarlige symptomer, sisom gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
(gulsot), mark eller brun (tefarvet) urin, smerter i den gverste, hgjre side af maven (abdomen),
storre tendens til bledninger eller bla marker end normalt, eller du foler dig traet. Dette kan
veere tegn pé alvorlige leverproblemer

- hvis du far steerke mavesmerter, feber, kulderystelser, kvalme, opkastning eller
hardhed/oppustning af maven, da det kan vere tegn pa et hul i tarmvaggen (gastrointestinal
perforation). Du skal ogsé fortelle det til l&egen, hvis du tidligere har haft mavesar eller
divertikelsygdom eller modtager samtidig behandling med anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAIDs) (bruges til behandling mod smerter og havelse) eller steroider (bruges mod
betaendelse og allergier), da de kan forege denne risiko

- hvis du far en kombination af steerke smerter eller kramper i maven, redt blod i afferingen eller
diarré, da det kan vaere tegn pa tarmbetaendelse pa grund af utilstraekkelig blodtilfersel

- hvis du oplever smerte, haevelse, radme eller varme i en arm eller et ben, da det kan veare tegn
pa en blodprop i en vene (en type blodkar)

- hvis du oplever smerter eller trykken for brystet, typisk i venstre side af kroppen, smerter i
halsen, kaeben, skuldrene eller armene, hurtige hjerteslag (puls), &ndengd, kvalme, opkastning,
da de kan vere tegn pa et hjerteanfald

- hvis du far en sterre blgdning

Ofev 150mg_Feb2025



- hvis du oplever bla maerker, bladning, feber, traethed og forvirring. Dette kan veare et tegn pa
skader pa blodkarrene kaldet trombotisk mikroangiopati (TMA)

- hvis du oplever symptomer som hovedpine, synsaendringer, forvirring, krampeanfald eller andre
neurologiske forstyrrelser sisom svaghed i en arm eller et ben, med eller uden forhgjet blodtryk.
Dette kan veare symptomer pé en hjernelidelse kaldet posteriort reversibelt encefalopatisyndrom
(PRES).

Beorn og unge

Boarn under 6 ar ma ikke tage Ofev.

Din lege vil udfere regelmessige tandundersegelser, mindst hver 6. méaned, indtil din tandudvikling er
feerdig, og desuden overvage din veakst arligt (knoglescanning), mens du tager dette laegemiddel.

Brug af andre laegemidler sammen med Ofev

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler. Det gaelder ogsa naturlegemidler og
leegemidler, der er kebt uden recept.

Ofev kan interagere med visse andre leegemidler. Felgende lagemidler kan gge blodets indhold af
nintedanib og kan derfor @ge risikoen for bivirkninger (se afsnit 4, ”Bivirkninger”):

- et legemiddel, der bruges til behandling af svampeinfektioner (ketoconazol)

- et legemiddel, der bruges til behandling af bakterieinfektioner (erythromycin)

- et legemiddel, der indvirker pé dit immunsystem (ciclosporin).

Folgende leegemidler er eksempler pa legemidler, der kan nedsatte blodets indhold af nintedanib og
kan derfor nedsatte virkningen af Ofev:

- et antibiotikum, der bruges til behandling af tuberkulose (rifampicin)

- leegemidler, der bruges til behandling af krampeanfald (carbamazepin, phenytoin)

- et naturlegemiddel til behandling af depression (perikon).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage dette laegemiddel under graviditet, da det kan skade det ufedte barn og forarsage
misdannelser.

Du skal have taget en graviditetstest for at sikre, at du ikke er gravid, inden du starter behandlingen
med Ofev. Kontakt legen.

Praevention

- Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende en meget sikker preeventionsmetode for at undga
graviditet, nar de begynder at tage Ofev, mens de tager Ofev og i mindst 3 méneder efter,
behandlingen er stoppet.

- Tal med leegen om, hvilke preeventionsmetoder der er de bedste for dig.

- Opkastning og/eller diarré eller andre tilstande i mave-tarm-kanalen kan pavirke optagelsen af
oral hormonel pravention, sdsom p-piller, og kan nedsztte deres virkning. Hvis du oplever
disse tilstande, skal du kontakte l&egen om en alternativ og mere hensigtsmeessig
preventionsmetode.

- Hvis du bliver gravid under behandlingen med Ofev eller har mistanke om, at du kan vere
gravid, skal du omgéende fortalle det til laegen eller apotekspersonalet.

Amning
Du ma ikke amme under behandlingen med Ofev, da der kan vere en risiko for at skade det ammede
barn.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Ofev pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Du ber ikke fore
motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du har det darligt.

Ofev indeholder sojalecithin
Du ma ikke bruge Ofev, hvis du er overfolsom over for soja eller jordnedder (se afsnit 2 under ”Tag
ikke Ofev™).

3. Sadan skal du tage Ofev

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tag én kapsel to gange dagligt med ca. 12 timers mellemrum pad omtrent samme tidspunkt af dagen,
f.eks. én kapsel om morgenen og én kapsel om aftenen. Dette sikrer, at der hele tiden er en konstant
mangde nintedanib i blodbanen. Du skal synke kapslerne hele sammen med vand. Kapslerne mé ikke
tygges. Det anbefales, at du tager kapslerne sammen med mad, dvs. under eller umiddelbart for eller
efter et maltid. Kapslen ma ikke abnes eller knuses (se afsnit 5 under ”Opbevaring”). For at gere det
nemmere at sluge kapslerne kan du tage dem med en lille mangde (en teskefuld) kold eller tempereret
bled mad, sdsom &blemos eller chokoladebudding. Kapslen skal sluges med det samme og ma ikke
tygges for at sikre, at kapslen forbliver intakt.

Voksne
Den anbefalede dosis er én kapsel pa 150 mg to gange dagligt (i alt 300 mg pr. dag).
Tag ikke mere end den anbefalede dosis pa to Ofev 150 mg kapsler pr. dag.

Hvis du ikke kan tale den anbefalede dosis péd to Ofev 150 mg kapsler om dagen (se bivirkninger i
afsnit 4), kan din laege nedsatte den daglige dosis af Ofev. Du mé ikke selv nedsatte dosis eller
afbryde behandlingen uden forst at tale med din lege.

Din laege kan nedsatte din anbefalede dosis til to gange 100 mg om dagen (i alt 200 mg pr. dag). I s&
fald vil din leege ordinere Ofev 100 mg blede kapsler til din behandling. Tag ikke mere end den hgjest
anbefalede dosis pa to Ofev 100 mg blede kapsler om dagen, hvis din daglige dosis er nedsat til

200 mg pr. dag.

Brug hos bern og unge

Den anbefalede dosis athenger af patientens vagt.

Forteel det til leegen, hvis din veegt pa noget tidspunkt under behandlingen falder til under 13,5 kg.
Fortael det til leegen, hvis du har leverproblemer.

Din leege vil bestemme den korrekte dosis. Din laeege kan justere dosis, efterhdnden som behandlingen
skrider frem.

Hvis du ikke téler den anbefalede dosis Ofev kapsler per dag (se bivirkninger i afsnit 4), kan din laege
nedsette den daglige dosis af Ofev.

Du ma ikke reducere din dosis eller stoppe med at tage behandlingen selv uden at tale med din leege
forst.

Vagtbaseret dosering for Ofev kapsler hos bern og unge:

Vagtinterval i kilogram (kg) Ofev-dosis
i milligram (mg)
13,5-229kg 50 mg (to 25 mg kapsler) to gange
dagligt
4
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23,0-33,4 kg 75 mg (tre 25 mg kapsler) to

gange dagligt
33,5-57,4kg 100 mg (én 100 mg kapsel eller
fire 25 mg kapsler) to gange
dagligt
57,5 kg og derover 150 mg (én 150 mg kapsel eller

seks 25 mg kapsler) to gange
dagligt

Hvis du har taget for meget Ofev
Kontakt omgaende laegen eller apotekspersonalet.

Hyvis du har glemt at tage Ofev

Tag ikke to kapsler samtidig, hvis du har glemt at tage din forrige dosis. Tag din naeste dosis af Ofev
efter planen pa det naeste fastlagte tidspunkt, som laegen eller apotekspersonalet har anbefalet.

Hyvis du holder op med at tage Ofev

Du ma ikke holde op med at tage Ofev uden forst at have talt med din leege. Det er vigtigt, at du tager

dette legemiddel hver dag, sé leenge laegen ordinerer det til dig.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du skal vere serlig opmarksom, hvis du fér felgende bivirkninger under behandlingen med Ofev:
Diarré (meget almindelig, kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Diarré kan medfere dehydrering: tab af vaeske og vigtige salte (elektrolytter som f.eks. natrium eller
kalium) fra din krop. Ved de forste tegn pa diarré skal du drikke rigeligt med vaske og omgaende

kontakte leegen. Begynd pé en egnet behandling mod diarré, f.eks. loperamid, sa hurtigt som muligt.

Folgende bivirkninger er observeret under behandling med dette leegemiddel.
Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger.

Idiopatisk lungefibrose (IPF)

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Kvalme

- Mavesmerter

- Unormale resultater af prover for leverfunktionen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Opkastning

- Appetitlashed

- Vagttab

- Blodning

- Udsleaet

- Hovedpine.
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Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Betandelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis)
Betendelse i tyktarmen

Alvorlige leverproblemer

Lavt antal blodplader (trombocytopeni)
Hgjt blodtryk (hypertension)

Gulsot, der viser sig som en gulfarvning af huden og det hvide i gjnene pé grund af forhgjede
niveauer af bilirubin

Klee

Hjerteanfald

Haértab (alopeci)

Oget maengde protein i din urin (proteinuri).

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

Nyresvigt

En udvidelse og svaekkelse af en blodareveg eller en rift i en blodareveaeg (aneurismer og
arterielle dissektioner)

En hjernelidelse med symptomer som hovedpine, synsendringer, forvirring, krampeanfald eller
andre neurologiske forstyrrelser sdsom svaghed i en arm eller et ben, med eller uden forhgjet
blodtryk (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom).

Andre kroniske fibroserende interstitielle lungesygdomme (ILS) med en progressiv feenotype

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Kvalme

Opkastning

Appetitlashed

Mavesmerter

Unormale resultater af praver for leverfunktionen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Veagttab

Hgijt blodtryk (hypertension)
Bledning

Alvorlige leverproblemer
Udslat

Hovedpine.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Betandelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Betandelse i tyktarmen

Lavt antal blodplader (trombocytopeni)

Gulsot, der viser sig som en gulfarvning af huden og det hvide i gjnene pé grund af forhgjede
niveauer af bilirubin

Klge

Hjerteanfald

Haértab (alopeci)

Oget mengde protein i din urin (proteinuri).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

Nyresvigt
En udvidelse og svaekkelse af en blodéreveg eller en rift i en blodareveeg (aneurismer og
arterielle dissektioner)
En hjernelidelse med symptomer som hovedpine, synsendringer, forvirring, krampeanfald eller
andre neurologiske forstyrrelser sdsom svaghed i en arm eller et ben, med eller uden forhgjet
blodtryk (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom).
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Systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom (SSc-ILS)

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Kvalme

- Opkastning

- Mavesmerter

- Unormale resultater af prover for leverfunktionen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Bledning

- Hgjt blodtryk (hypertension)

- Appetitlashed

- Vagttab

- Hovedpine.

Tkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Betendelse i tyktarmen

- Alvorlige leverproblemer

- Nyresvigt

- Lavt antal blodplader (trombocytopeni)

- Udslet

- Klee.

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data)

- Hjerteanfald

- Betandelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

- Gulsot, som er en gulfarvning af huden og det hvide i gjnene pd grund af forhejede niveauer af
bilirubin

- En udvidelse og svaekkelse af en blodarevag eller en rift i en bloddrevag (aneurismer og
arterielle dissektioner)

- Hartab (alopeci)

- Oget mengde protein i din urin (proteinuri)

- En hjernelidelse med symptomer som hovedpine, synsendringer, forvirring, krampeanfald eller
andre neurologiske forstyrrelser sdsom svaghed i en arm eller et ben, med eller uden forhgjet
blodtryk (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom).

Fibroserende interstitielle lungesygdomme (ILS) hos bern og unge

Bivirkninger hos bern og unge svarede til bivirkninger hos voksne patienter.
Tal med din laege, hvis du oplever bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og blisteren. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Ofev ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at blisteren, som indeholder kapslerne, er dbnet, eller hvis en
kapsel er i stykker.

Hvis du kommer i kontakt med kapselindholdet, skal du straks vaske ha&nderne med rigelige meengder
vand (se afsnit 3, ”’S&dan skal du tage Ofev™).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ofev indeholder:
- Aktivt stof: nintedanib. Hver kapsel indeholder 150 mg nintedanib (som esilat).
- Ovrige indholdsstoffer:
Kapselindhold:  Mellemkedede triglycerider, hardt fedt, sojalecithin (E322) (se afsnit 2
under “Tag ikke Ofev”)
Kapselskal: Gelatine, glycerol (85 %), titandioxid (E171), jernoxid, red (E172), jernoxid,
gul (E172)

Udseende og pakningssterrelser
Ofev 150 mg kapsler er brune, uigennemsigtige, aflange kapsler af bled gelatine (ca. 18 X 7 mm)
preget med Boehringer Ingelheims logo og tallet ”150” pa den ene side.

Der fés to pakningssterrelser med Ofev 150 mg kapsler:
- 30 x 1 blede kapsler i aluminium/aluminiumsperforerede enkeltdosisblistere
- 60 x 1 blgde kapsler i aluminium/aluminiumsperforerede enkeltdosisblistere

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrig
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB 'm0 X u Ko. KT' —

KJI0H bbarapus
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti Filiaal

Tel: +372 612 8000

EA\rada

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpdomnn
A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.

Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena — Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpoéommnn
A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2025.

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.cu.
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