Indleegsseddel: Information til brugeren

Votubia® 2,5 mg tabletter
Votubia® 5 mg tabletter
Votubia® 10 mg tabletter
everolimus

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage VVotubia
Sadan skal du tage Votubia

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ourLNE

1. Virkning og anvendelse

Votubia er en medicin mod kraft, som kan forhindre visse celler i kroppen i at vokse. Det indeholder
et aktivt stof, der hedder everolimus, som kan mindske stgrrelsen af nyresvulster, kaldet renale
angiomyolipomer, og hjernesvulster, kaldet subependymale keempecelle-astrocytomer (SEGA). Disse
tumorer er forarsaget af en genetisk lidelse, der kaldes tubergst sclerose-kompleks (TSC).

Votubia tabletter anvendes til at behandle:
- voksne med TSC og renalt angiomyolipom, som ikke kraever umiddelbart indgreb.
- SEGA forbundet med TSC hos voksne og bgrn, hvor operation ikke er hensigtsmaessig.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Votubia

Hvis du behandles for TSC med angiomyolipom i nyrerne, ordineres Votubia kun til dig af en laege
med erfaring i behandling af patienter med TSC.

Hvis du behandles for SEGA forbundet med TSC, ordineres Votubia kun af en laege, der har erfaring i
behandling af patienter med SEGA, og som har adgang til blodprgveanalyser, som kan male, hvor
meget VVotubia du har i blodet.

Falg alle lzegens anvisninger omhyggeligt. De kan veere forskellige fra de generelle oplysninger i
denne indlegsseddel. Sperg din leege, hvis du vil vide mere om Votubia, og hvorfor du har faet det
ordineret.

Tag ikke Votubia

- hvis du er allergisk over for everolimus, beslaegtede stoffer som fx sirolimus eller temsirolimus
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Votubia (angivet i afsnit 6).

Hvis du har haft allergiske reaktioner for, skal du bede lzegen om vejledning.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du tager Votubia:
hvis du har nogle problemer med din lever, eller hvis du nogensinde har haft en sygdom, som
kan have pavirket din lever. Hvis det er tilfeeldet, kan det vaere, at din leege skal ordinere en
anden Votubia-dosis eller stoppe behandling, enten i en kort periode eller permanent.

- hvis du har sukkersyge (hgjt blodsukker). VVotubia kan #ge maengden af sukker i blodet og
forveerre sukkersyge. Dette kan resultere i behov for behandling med insulin og/eller orale
midler til behandling af sukkersyge. Forteel det til din lzege, hvis du oplever usedvanlig tarst
eller gget hyppighed af vandladning.

- hvis du skal vaccineres, mens du tager Votubia, da vaccinationen kan vare mindre effektiv. For
barn med SEGA, er det vigtigt at tale med leegen om bgrnevaccinationsprogrammet, inden
behandling med Votubia.

- hvis du har forhgjet kolesteroltal. VVotubia kan @ge mangden af kolesterol og/eller andre
fedtstoffer i blodet.

- hvis du for nylig har faet foretaget en starre operation, eller hvis du stadig har et sar, der ikke er
helet efter operationen. Votubia kan gge risikoen for problemer med sarheling.

- hvis du har en infektion. Det kan vere ngdvendigt at behandle din infektion, fer du begynder at
tage Votubia.

- hvis du fer har haft hepatitis B, da hepatitis B kan opsta igen under behandling med Votubia (se
afsnit 4, ”Bivirkninger”).

- hvis du har faet eller skal til at fa stralebehandling.

Votubia kan ogsa:

- forarsage mundsar (orale ulcerationer).

- svaekke dit immunforsvar. Du kan derfor risikere at fa en infektion, mens du tager Votubia. Hvis
du har feber eller andre symptomer pa en infektion, ber du konsultere din lzege. Nogle
infektioner kan veare alvorlige og fa dadlige falger hos voksne og barn.

- pavirke din nyrefunktion. Derfor vil din leege tjekke din nyrefunktion, mens du tager Votubia.

- forarsage andengd, hoste og feber (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

- forarsage komplikationer af stralebehandling. Der er observeret svere reaktioner pa
stralebehandling (som fx andengd, kvalme, diarré, hududslat og smhed i mund, gummer og
hals), herunder tilfeelde med dgdelig udgang, hos nogle patienter, som tog everolimus pa samme
tidspunkt, som de fik stralebehandling eller som tog everolimus kort tid efter, at de havde faet
stralebehandling. Der er desuden rapporteret sakaldt radiation recall syndrome (omfatter
hudrgdme eller beteendelse i lungerne pa det sted, hvor foregaende stralebehandling er blevet
givet) hos patienter, der tidligere har faet stralebehandling.

Forteel din leege, hvis du planlegger at fa strdlebehandling i den nermeste fremtid, eller hvis du
tidligere har faet stralebehandling.

Forteel det straks til din lzege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Du vil fa taget blodpraver for og regelmaessigt i lgbet af behandlingen. Det sker for at kontrollere
antallet af blodlegemer (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader) i din krop for at se, om
Votubia har en ugnsket virkning pa disse celler. Der vil ogsa blive taget blodpraver for at kontrollere
din nyrefunktion (maling af kreatinin, blod-urea-nitrogen eller urinprotein) og leverfunktion
(aminotransferase-tal) samt dit blodsukker og lipidtal, fordi disse tal ogsa kan pavirkes af Votubia.

Hvis du far Votubia til behandling af SEGA forbundet med TSC, er regelmassige blodpraver ogsa
ngdvendige for at male, hvor meget Votubia du har i blodet, da det kan hjalpe din leege med at afgare,
hvor meget Votubia du skal tage.

Bgrn og unge
Votubia kan bruges til barn og unge med SEGA forbundet med TSC.



Votubia ma ikke bruges til bgrn og unge med TSC, som har angiomyolipom i nyrerne, men ikke
SEGA, da det ikke er blevet undersggt hos denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Votubia
Votubia kan pavirke virkningen af anden medicin. Hvis du tager anden medicin samtidig med
Votubia, skal din leege maske @ndre dosis af VVotubia eller den anden medicin.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin..

legende leegemiddelstoffer kan gge risikoen for bivirkninger med Votubia:
ketoconazol, itraconazol, voriconazol eller fluconazol og andre leegemidler til behandling af
svampeinfektioner.

- clarithromycin, telithromycin eller erythromycin, antibiotika, der bruges til behandling af
bakterieinfektioner.

- ritonavir og andre leegemidler, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

- verapamil eller diltiazem, der bruges til behandling af hjertelidelser eller for hgjt blodtryk.

- dronedaron, et lzegemiddel, der bruges til at regulere din hjerterytme.

- ciclosporin, et leegemiddel, der bruges til at forhindre kroppen i at afstade transplanterede
organer.

- imatinib, der bruges til at heemme vaeksten af unormale celler.

- angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-hemmere (som fx ramipril), som bruges til at behandle
for hgjt blodtryk eller andre hjerte-kar-problemer.

- cannabidiol (anvendes bl.a. til behandling af krampeanfald).

Falgende lsegemiddelstoffer kan nedseette virkningen af VVotubia:

- rifampicin, som bruges til behandling af tuberkulose (TB).

- efavirenz eller nevirapin, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

- perikon (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel, der bruges til behandling af depression
og andre tilstande.

- dexamethason, et kortikosteroid, som bruges til behandling af en raekke tilstande, blandt andet
betaendelse og problemer med immunforsvaret.

- phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital og andre laegemidler mod epilepsi, som bruges til
at standse krampeanfald.

Alle de typer medicin, som er anfart ovenfor, skal undgas under din behandling med Votubia. Hvis du
tager en eller flere af dem, vil din l&ege maske a&ndre din behandling til en anden medicin eller a&ndre
din dosis af Votubia.

Hvis du tager medicin mod krampeanfald, kan andring af din dosis af den pageeldende medicin
(forggelse eller nedsattelse) gare det ngdvendigt at eendre din VVotubia-dosis. Din laege vil afgare
dette. Hvis dosis af din medicin mod krampeanfald &ndres, skal du informere din laege.

Brug af Votubia sammen med mad og drikke
Undga grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager Votubia. Det kan muligvis gge mangden af
Votubia i blodet til et skadeligt niveau.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Votubia kan skade dit ufedte barn og frarades under graviditet. Fortzl det til din leege, hvis du er
gravid, eller tror du kan veere gravid.

Kvinder i den fgdedygtige alder skal bruge meget sikker praevention under behandlingen og op til
8 uger efter endt behandling. Hvis du pa trods af denne forholdsregel tror, du kan veere blevet gravid,
skal du spgrge din leege til rads, far du tager mere Votubia.



Amning
Votubia kan skade et barn, der ammes. Du ma ikke amme under behandlingen og i 2 uger efter den
sidste dosis af Votubia. Fortael det til legen, hvis du ammer.

Frugtbarhed
Votubia kan pavirke den mandlige og kvindelige frugtbarhed. Tal med din leege, hvis du gnsker at fa

barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig useedvanlig treet (treethed er en almindelig bivirkning), skal du veere ekstra forsigtig
med at kare eller betjene maskiner.

Votubia indeholder lactose
Votubia indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Votubia

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Votubia fas som béade
tabletter og dispergible tabletter. Tag konsekvent kun enten tabletter eller dispergible tabletter, aldrig
en kombination af begge. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apoteketspersonalet.

Hvor meget Votubia du skal tage
Hvis du far Votubia til behandling af TSC med angiomyolipom i nyrerne, er den normale, daglige
dosis 10 mg.

En starre eller mindre dosis kan anbefales af leegen ud fra dine individuelle behandlingsbehov, f.eks.
hvis du har leverproblemer, eller hvis du tager visse andre leegemidler foruden Votubia.

Hvis du far Votubia til behandling af TSC med SEGA, vil din leege afgare, hvilken dosis Votubia du
skal tage ud fra:

- din alder

- din kropsstarrelse

- hvor sund, din lever er

- anden medicin, du tager

Du vil fa taget blodprgver under behandlingen med Votubia. Dette gares for at male, hvor meget
Votubia du har i blodet, og for at finde den bedste daglige dosis til dig.

Hvis du far visse bivirkninger (se afsnit 4), mens du tager Votubia, kan det vere, at din leege vil
nedseette dosis eller stoppe behandlingen enten i en kort periode eller permanent.

Sadan skal du tage dette leegemiddel

- Tag Votubia tabletter en gang om dagen

- Tag dem pa samme tidspunkt hver dag

- Du kan tage dem enten sammen med eller uden mad, men du skal gare det pa samme made hver
dag.

Synk tabletterne hele med et glas vand. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses. Hvis du tager Votubia

tabletter for behandling af TSC med SEGA og hvis du ikke kan synke tabletterne, kan du rgre dem op

i et glas vand:

- Laeg det anviste antal tabletter i et glas vand (ca. 30 ml).

- Rar forsigtigt i glassets indhold, indtil tabletterne gar i stykker (ca. 7 minutter), og drik sa
indholdet straks.



- Fyld igen glasset med samme mengde vand (ca. 30 ml), omrgr forsigtigt det resterende indhold
og drik det hele for at vere sikker pa, at du far hele din dosis Votubia tabletter.
- Hvis ngdvendigt, drik yderligere vand for at rense din mund for eventuelle rester.

Serlig information til omsorgspersoner
Omsorgspersoner bgr undga kontakt med Votubia-suspensionen. Vask handerne grundigt bade far og
efter klarggring af suspensionen.

Hvis du har taget for meget Votubia

- Hvis du har taget for mange Votubia-tabletter, eller hvis andre ved et uheld har taget dine
tabletter, skal du straks tage til leegen eller pa hospitalet. Hurtig behandling kan vere ngdvendig.

- Tag pakning og indlaegsseddel med, sa leegen ved, hvad der er blevet taget.

Hvis du har glemt at tage Votubia
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din neeste dosis efter planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for de glemte tabletter.

Hvis du holder op med at tage Votubia
Hold ikke op med at tage VVotubia tabletter, medmindre laegen siger det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

STOP med at tage Votubia og sgg straks leege, hvis du eller dit barn oplever nogen af fglgende tegn pa
en allergisk reaktion:

o vejtreeknings- eller synkebesveaer

o havelse i ansigtet, leeberne, tungen eller halsen (tegn pa angiogdem)

o steerk hudklge med et rgdt udslet eller haeevede knopper

Alvorlige bivirkninger ved Votubia kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Feber, hoste, vejrtreekningsbesvaer, hiven efter vejret (tegn pa inflammation i lungen pa grund af
infektion, ogsa kendt som lungebetendelse)

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

- Heevelse, tyngdefornemmelse eller stivhed, smerte, begranset bevaegelighed af kropsdele (kan
forekomme hvilket som helst sted i kroppen og kan vaere tegn pa en unormal vaeskeophobning i
blgddelene pga. blokade i lymfesystemet, ogsa kaldet lymfadem)

- Udsleet, klge, neldefeber, vejtreeknings- eller synkebesver, svimmelhed (tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion, ogsa kendt som overfglsomhed)

- Feber, hoste, vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret (tegn pa inflammation i lungen pa grund af
infektion, ogsa kaldet lungebetzndelse)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Udsleaet med sma veeskefyldte blaerer, der fremkommer pa red hud (tegn pa en virusinfektion,
som muligvis kan veere alvorlig, ogsa kendt som herpes zoster)
— Feber, kuldegysninger, hurtig vejrtreekning og hjertebanken, udslaet og muligvis fale sig konfus og
desorienteret (tegn pa alvorlig infektion, ogsa kendt som blodforgiftning)

Fortal det straks til din leege, hvis du oplever nogen af disse alvorlige bivirkninger, da det kan
have livstruende konsekvenser.



Andre bivirkninger ved Votubia kan omfatte:

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

Infektioner i de gvre luftveje

Ondt i halsen og Igbende naese (forkalelse)

Hovedpine, tryk i gjet, naesen eller kinderne (tegn pa betendelse i bihulerne og naesepassagen,
0gsa kendt som bihulebetandelse)

Urinvejsinfektion

Haijt niveau af lipider (fedtstoffer) i blodet (hyperkolesteroleemi)

Nedsat appetit

Hovedpine

Hoste

Mundsar

Diarré

Opkastning

Akne

Hududslat

Treethed

Feber

Menstruationsforstyrrelser, sdasom manglende menstruationer (amenorré) eller uregelmaessige
menstruationer

Ondt i halsen (halsbetendelse)

Hovedpine, svimmelhed, tegn pa forhgjet blodtryk (hypertension)

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

Mellemgrebetaendelse

Hzvet, blgdende tandkad (tegn pa tandkedshetaendelse, ogsa kendt som gingivitis)
Hudbetzndelse (cellulitis)

Haijt niveau af lipider (fedtstoffer) i blodet (hyperlipideemi, forhgjede triglycerider)

Lavt niveau af fosfat i blodet (hypofosfataemi)

Haijt niveau af sukker i blodet (hyperglykaemi)

Treethed, stakandethed, svimmelhed, bleg hud (tegn pa et lavt niveau af rade blodlegmer ogsa
kendt som anaemi)

Feber, ondt i halsen eller mundsar pga. infektioner (tegn pa et lavt niveau af hvide blodlegmer,
ogsa kendt som leukopeni, lymfopeni, neutropeni)

Spontan blgdning eller bla marker (tegn pa lavt niveau af blodplader, ogsa kendt som
trombocytopeni)

Mundsmerter

Neeseblod (epistaxis)

Kvalme

Mavesmerter

Steerke eventuelt skarpe smerter i den nedre del af maven og bakkenet med uregelmaessige
menstruationer (ovariecyster)

Store mangder luft i maven (flatulens)

Forstoppelse

Mavesmerter, kvalme, opkastning, diaré, haevet og oppustet mave (tegn pa betendelse i
maveslimhinden, ogsa kendt som gastritis eller viral gastroenteritis)

Tar hud, klge (pruritus)

En betendelsestilstand i huden, karakteriseret ved radme, klge, sivende, veeskefyldte cyster, der
bliver skellede, danner skorpe eller bliver harde (dermatitis akneiform)

Hartab (alopeci)

Protein i urinen

Menstruationsforstyrrelser, sasom kraftig menstruation (menorragi) eller vaginal blgdning
Sgvnlgshed



- Irritabilitet

- Aggressiv adfeerd

- Forhgjet niveau i blodet af et enzym, der kaldes laktatdehydrogenase, som giver oplysninger om
tilstanden i visse organer

- Hgjt niveau af det hormon, der seetter eglgsning i gang (forhgjet luteiniserende hormon)

- Vagttab

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Muskelkramper, feber, radbrun urin, som kan veere symptomer pa en muskelsygdom
(rabdomyolyse)

- Hoste med slim, smerter i brystet, feber (tegn pa betendelse i luftvejene, ogsa kendt som viral
bronkitis)

- Andret smagssans

- Menstruationsforstyrrelser, sasom leengere intervaller mellem menstruationerne

- Forhgjet niveau af kvindeligt forplantningshormon (follikelstimulerende hormon)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data)

- Reaktion pa det sted, hvor der tidligere blev givet stralebehandling (fx hudradme eller
beteendelsestilstand i lungerne (sakaldt radiation recall syndrome)

- Forverring af bivirkninger ved stralebehandling

Fortzl det til din leege og/eller apotekspersonalet, hvis disse bivirkninger bliver alvorlige. De
fleste bivirkninger er lette til moderate og vil normalt forsvinde, hvis din behandling afbrydes i
et par dage.

Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager everolimus til behandling af andre

sygdomme end TSC:

- Nyresygdomme: andret vandladningshyppighed eller manglende vandladning kan vere
symptomer pa nyresvigt og er observeret hos visse patienter, der far everolimus. Andre
symptomer kan omfatte &ndret nyrefunktionstest (stigning i kreatinin)

- Symptomer pa hjertesvigt sasom andengd, vejrtreekningsbesveer, nar du ligger ned, haevelse af
fadder eller ben

- Blokering eller obstruktion af et blodkar (vene) i benet (dyb venetrombose). Symptomer kan
omfatte haevelse og/eller smerte i et af benene, ofte i leeggen, redme eller varm hud i det bergrte
omrade

- Problemer med sarheling

- Hajt niveau af sukker i blodet (hyperglykaemi)

Reaktivering af hepatitis B er blevet set hos nogle patienter, der tager everolimus. Fortel det til din
lege, hvis du oplever symptomer pa hepatitis B under behandling med everolimus. De farste
symptomer kan omfatte feber, hududsleat, ledsmerter og beteendelse. Andre symptomer kan omfatte
treethed, nedsat appetit, kvalme, gulsot (gullig hud) og smerter i den gverste hgjre del af maven. Lys
affgring og mark urin kan ogsa vaere tegn pa hepatitis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteketspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

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 legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterfolien efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

- Abn farst blisterpakningen lige inden, du tager VVotubia tabletter.

- Brug ikke leegemidlet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret abnet.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Votubia indeholder:
- Aktivt stof: everolimus.
Hver Votubia 2,5 mg tablet indeholder 2,5 mg everolimus.
Hver Votubia 5 mg tablet indeholder 5 mg everolimus.
Hver Votubia 10 mg tablet indeholder 10 mg everolimus.
— @vrige indholdsstoffer: butyleret hydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat,
hypromellose, crospovidon type A og vandfri lactose (se afsnit 2 ”’Votubia indeholder lactose™).

Udseende og pakningsstarrelser

Votubia 2,5 mg tabletter er hvide til svagt gullige, aflange tabletter. De er praeget med ”LCL” pé den
ene side og "NVR” pa den anden.

Votubia 5 mg tabletter er hvide til svagt gullige, aflange tabletter. De er preeget med ”5” pa den ene
side og "NVR” pa den anden.

Votubia 10 mg tabletter er hvide til svagt gullige, aflange tabletter. De er preeget med "UHE” pa den
ene side og "NVR” pa den anden.

Votubia 2,5 mg tabletter fas i pakninger, der indeholder 10 x 1, 30 x 1 eller 100 x 1 tabletter i
perforerede enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Votubia 5 mg tabletter fas i pakninger, der indeholder 30 x 1 eller 100 x 1 tabletter i perforerede
enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Votubia 10 mg tabletter fas i pakninger, der indeholder 10 x 1, 30 x 1 eller 100 x 1 tabletter i
perforerede enkeltdosis blisterkort med hver 10 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser eller styrker er ngdvendigvis markedsfagrt i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland



Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2022
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en

