BG26 - K635665
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
GIOTRIF 30 mg Filmtabletten
Afatinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

technisch bedingt

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-

Rahmen

P

ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist GIOTRIF und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GIOTRIF beachten?
3. Wige ist GIOTRIF einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist GIOTRIF aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist GIOTRIF und wofiir wird es angewendet?

GIOTRIF ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Afatinib enthalt. Afatinib hemmt die Aktivitat
einer Proteingruppe, der sogenannten ErbB-Familie (einschlieBlich EGFR [epidermaler Wachs-
tumsfaktorrezeptor oder ErbB1], HER2 [ErbB2], ErbB3 und ErbB4). Diese Proteine sind am
Wachstum und an der Ausbreitung von Krebszellen beteiligt, und kénnen durch Verdnderun-
gen (Mutationen) in den zugrundeliegenden Genen beeintrachtigt sein. Dieses Arzneimittel
kann das Wachstum und die Ausbreitung von Krebszellen verhindern, indem es die Aktivitat
dieser Proteine blockiert.

Dieses Arzneimittel wird fur sich allein zur Behandlung erwachsener Patienten mit einer be-

stimmten Form von Lungenkrebs (nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom) angewendet:

e die durch eine Verdnderung (Mutation) im EGFR-Gen gekennzeichnet ist. GIOTRIF kann
Ihnen als Erstbehandlung verschrieben werden oder wenn eine vorherige Chemotherapie
nicht mehr erfolgreich war.

« die eine Plattenepithel-Histologie aufweist, wenn eine vorherige Chemotherapie nicht mehr
erfolgreich war.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GIOTRIF beachten?

GIOTRIF darf nicht eingenommen werden,
-wenn Sie allergisch gegen Afatinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

 wenn Sie eine Frau sind, weniger als 50 kg wiegen oder Nierenprobleme haben. Falls etwas
davon auf Sie zutrifft, kann Ihr Arzt eine engmaschige Uberwachung fiir sinnvoll erachten,
da die Nebenwirkungen unter Umsténden stéarker ausgepragt sein kénnen.

 wenn Sie schon einmal an einer bestimmten Form einer Lungenentzindung (interstitielle
Lungenerkrankung) gelitten haben.

 wenn Sie Leberprobleme haben. Méglicherweise wird Ihr Arzt einige Leberuntersuchungen
durchfiihren. Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, wird eine Behandlung
mit diesem Arzneimittel nicht empfohlen.

* wenn Sie in der Vergangenheit Augenprobleme hatten, wie z. B. sehr trockene Augen, eine
Entziindung der durchsichtigen Schicht auf der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) oder
Geschwire, die den auBeren Teil des Auges betreffen, oder wenn Sie Kontaktlinsen tragen.

« wenn Sie schon einmal Herzprobleme hatten. Ihr Arzt kann eine engmaschige Uberwa-
chung fur sinnvoll erachten.

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels

* Durchfall auftritt. Es ist wichtig, den Durchfall gleich beim Auftreten erster Anzeichen zu be-
handeln.

* ein Hautausschlag auftritt. Es ist wichtig, den Hautausschlag frihzeitig zu behandeln.

* Kurzatmigkeit (mdglicherweise mit Husten oder Fieber) auftritt oder sich plétzlich ver-
schlechtert. Hierbei konnte es sich eventuell um Symptome einer bestimmten Form der
Lungenentziindung, der sogenannten ,interstitiellen Lungenerkrankung*, handeln, die
lebensbedrohlich sein kann.

« starke Schmerzen in Magen oder Darm, Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Spannun-
gen oder Bl&hungen im Bauchbereich auftreten, da es sich hierbei um Symptome eines Ris-
ses in der Magen- oder Darmwand (,gastrointestinale Perforation) handeln konnte. Teilen
Sie Ihrem Arzt auBerdem mit, wenn Sie friher einmal Geschwire im Magen-Darm-Bereich
oder Aussackungen der Darmwand (Divertikel) hatten oder gleichzeitig mit entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika, gegen Schmerzen und Schwel-
lungen) oder Steroiden (gegen Entziindungen und Allergien) behandelt werden, weil dann
das Risiko erhoht sein konnte.

* bei lhnen eine akute oder sich verschlimmernde Rotung der Augen, Augenschmerzen, er-
hohter Tranenfluss, verschwommenes Sehen und/oder Lichtempfindlichkeit auftreten.
Diese Beschwerden mussen moglicherweise sofort behandelt werden.

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von GIOTRIF bei Kindern oder Jugendlichen wird nicht empfohlen. Dieses Arznei-
mittel darf bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von GIOTRIF zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um pflanzliche und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Im Besonderen kénnen folgende Arzneimittel, wenn sie vor GIOTRIF eingenommen werden,
den Blutspiegel von GIOTRIF erhéhen und somit das Nebenwirkungsrisiko verstarken. Sie soll-
ten daher mit maglichst groBem zeitlichen Abstand zu GIOTRIF eingenommen werden. Das
bedeutet vorzugsweise mit einem zeitlichen Abstand zu GIOTRIF von 6 Stunden (flr Arzneimit-
tel, die zweimal taglich eingenommen werden) oder 12 Stunden (flir Arzneimittel, die einmal
taglich eingenommen werden):

* Ritonavir, Ketoconazol (auBer in Shampoo), ltraconazol, Erythromycin, Nelfinavir, Saquinavir

(zur Behandlung von verschiedenen Infektionen),

e Verapamil, Chinidin, Amiodaron (zur Behandlung von Herzerkrankungen),
e Ciclosporin A, Tacrolimus (Arzneimittel, die Ihr Immunsystem schwéchen).

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit von GIOTRIF abschwéachen:

» Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital (zur Behandlung von Krampfanféllen),

» Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen),
* Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose).

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie unsicher sind, wann diese Arzneimittel eingenommen werden
sollen.

GIOTRIF kann die Konzentration von anderen Arzneimitteln im Blut erhohen. Zu diesen Arznei-
mitteln gehoren z. B. (aber nicht ausschlieBlich) folgende Arzneimittel:

* Sulfasalazin (zur Behandlung von Entziindungen und Infektionen),

* Rosuvastatin (zur Cholesterinsenkung).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor Einnahme dieser Arzneimittel zusammen mit GIOTRIF.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie eine Schwangerschaft vermei-
den. Wenn Sie schwanger werden konnten, muss wéahrend der Behandlung und noch mindes-
tens 1 Monat nach der letzten Einnahme dieses Arzneimittels eine geeignete Verhiitungsme-
thode angewendet werden, da das Ungeborene geschédigt werden konnte.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden, missen Sie so-
fort Ihren Arzt informieren. Ihr Arzt wird mit Ihnen zusammen entscheiden, ob die Behandlung
fortgesetzt werden soll oder nicht.

Wenn Sie planen, nach der letzten Einnahme dieses Arzneimittels schwanger zu werden, solk
ten Sie Ihren Arzt um Rat fragen, da Ihr Korper dieses Arzneimittel méglicherweise noch nicht
vollsténdig ausgeschieden haben konnte.

Stillzeit
Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel dirfen Sie nicht stillen. Ein Risiko fur das
gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn bei Ihnen behandlungsbedingte Beschwerden auftreten, die Ihre Sehféhigkeit (z. B. ge-
rotete und/oder gereizte Augen, Augentrockenheit, Tranenfluss, Lichtempfindlichkeit) oder
Ihre Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit beeintréchtigen, sollten Sie nicht aktiv am Stra-
Benverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, bis diese Nebenwirkungen verschwinden
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

GIOTRIF enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt einen Zucker, der Lactose genannt wird. Bitte nehmen Sie GIOTRIF
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist GIOTRIF einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrdgt 40 mg pro Tag.

Je nachdem, wie gut Sie dieses Arzneimittel vertragen, kann Ihr Arzt Ihre Dosis anpassen
(erhGhen oder verringern).

Wann sollten Sie GIOTRIF einnehmen?

* Esist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Nahrung einnehmen.

* \Wenn Sie dieses Arzneimittel eingenommen haben, warten Sie mindestens 1 Stunde, bevor
Sie etwas essen, oder

e wenn Sie bereits gegessen haben, warten Sie danach mindestens 3 Stunden, bevor Sie die-
ses Arzneimittel einnehmen.

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel einmal taglich und jedes Mal etwa zur gleichen Tageszeit
ein. Dadurch wird es einfacher, an die Einnahme zu denken.

* Die Tabletten dUrfen nicht zerbrochen, zerkaut oder zerdrlickt werden.

¢ Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser (ohne Kohlensaure).

GIOTRIF wird geschluckt. Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken haben, kann die Tablette
in einem Glas Wasser (ohne Kohlenséure) aufgelést werden. Es sollen keine anderen Flis-
sigkeiten verwendet werden. Geben Sie die Tablette im Ganzen ins Wasser und riihren Sie
gelegentlich um, bis die Tablette in sehr kleine Partikel zerfallen ist. Dies kann ca. 15 Minuten
dauern. Trinken Sie die Flissigkeit sofort. Fiillen Sie das Glas erneut mit Wasser und trinken
Sie es ebenfalls aus, um sicherzustellen, dass Sie das gesamte Arzneimittel eingenommen
haben.

Falls Sie nicht in der Lage sind zu schlucken und eine Magensonde haben, kénnte Ihr Arzt
vorschlagen, Ihnen das Arzneimittel Uber die Sonde zu geben.

Wenn Sie eine groBere Menge von GIOTRIF eingenommen haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Es kdnnen starkere Nebenwirkungen als
sonst auftreten, und Ihr Arzt wird lhre Behandlung méglicherweise unterbrechen und eine
unterstitzende Therapie einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von GIOTRIF vergessen haben
e Wenn der Zeitraum bis zur Einnahme der ndchsten Dosis noch mehr als 8 Stun-
den betrégt, nehmen Sie die versaumte Dosis ein, sobald Sie daran denken.

 Wenn die Einnahme der néchsten Dosis innerhalb der ndchsten 8 Stunden an-
steht, lassen Sie die versaumte Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein. Setzen Sie danach die Einnahme der Tabletten zur gewohn-
ten Zeit fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (2 Tabletten zur gleichen Zeit statt 1 Tablette)

ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von GIOTRIF abbrechen

Rahmen
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technisch bedingt

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorige Riicksprache mit
Ihrem Arzt. Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel taglich einnehmen und so
lange, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat. Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht neh-
men, wie Ihr Arzt es lhnen verordnet hat, kénnte Ihr Krebs wieder wachsen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch GIOTRIF Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Benachrichtigen Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn Sie an einer der unten aufgefihr-
ten schwerwiegenden Nebenwirkungen leiden. In einigen Féllen muss Ihr Arzt maglicherweise
die Behandlung unterbrechen und Ihre Dosis verringern oder die Behandlung abbrechen:

* Durchfall (sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).

Langer als 2 Tage anhaltende oder schwerere Formen von Durchfall kdnnen zu Flissig-
keitsverlust (h&ufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen), niedrigen Kaliumwerten
im Blut (h&ufig) und einer Verschlechterung der Nierenfunktion (hdufig) fuhren. Durchfall
lasst sich behandeln. Nehmen Sie bei den ersten Anzeichen von Durchfall viel Flissigkeit zu
sich. Benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt und beginnen Sie so bald wie maglich mit einer
geeigneten Behandlung des Durchfalls. Es empfiehlt sich, vor Beginn der Behandlung mit
GIOTRIF Mittel gegen Durchfall bereitzuhalten.

Hautausschlag (sehr haufig).

Ausschlag muss unbedingt friihzeitig behandelt werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie einen Ausschlag entwickeln. Wenn die Behandlung nicht anschldgt und der Ausschlag
sich verstérkt (z. B. wenn sich die Haut abschalt oder Blasen bildet), benachrichtigen Sie
bitte sofort Ihren Arzt, da Ihr Arzt moglicherweise entscheiden wird, lhre Behandlung mit
GIOTRIF zu stoppen. Ausschlag kann auf Hautstellen, die der Sonne ausgesetzt sind, auf-
treten oder sich verschlechtern. Das Tragen von schitzender Kleidung und die Verwendung
eines Sonnenschutzmittels werden empfohlen.

Lungenentziindung (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

eine sogenannte ,interstitielle Lungenerkrankung®. Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn
bei Ihnen Kurzatmigkeit (mdglicherweise mit Husten oder Fieber) auftritt oder sich plétzlich
verschlechtert.

Gereizte oder entziindete Augen

Gereizte oder entziindete Augen kdnnen auftreten (Bindehautentziindung / Augentrockenheit
tritt hdufig auf und Hornhautentziindung tritt gelegentlich auf).

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Augenbeschwerden wie z. B. Schmerzen, Rotung oder
Augentrockenheit plétzlich auftreten oder sich verschlechtern.

Wenn Sie eines oder mehrere der oben beschriebenen Symptome bemerken, wenden Sie sich
schnellstmoglich an Ihren Arzt.

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden auBerdem berichtet:

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Reizung und Entzlindung der Mundschleimhaut

» Nagelinfektion

e verminderter Appetit

* Nasenbluten

* Ubelkeit

e Erbrechen

* Juckreiz

e trockene Haut

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* schmerzende, gerGtete, geschwollene oder sich abschdlende Haut an Handen und FiiBen

* Anstieg der Leberenzym-Spiegel beim Bluttest (Aspartataminotransferase und
Alaninaminotransferase)

 Entziindung der Blasenschleimhaut, die mit Brennen beim Wasserlassen und haufigem,
starkem Harndrang einhergeht (Zystitis)

* gestortes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

* Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Sodbrennen

 Entzindung der Lippen

* Gewichtsverlust

e laufende Nase

* Muskelkrampfe

* Fieber

* Nagelprobleme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Entziindung der Bauchspeicheldrlse (Pankreatitis)
* Riss in der Magen- oder Darmwand (gastrointestinale Perforation)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
* schwere Blasenbildung oder Abldsung der Haut (Verdacht auf Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist GIOTRIF aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis* bzw. auf
dem Beutelchen nach ,verw. bis* bzw. auf der Blisterpackung nach ,EXP* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GIOTRIF enthélt

- Der Wirkstoff ist: Afatinib. Jede Filmtablette enthélt 30 mg Afatinib (als Dimaleat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460),
hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Crospovidon (Typ A), Magnesiumstearat (E470b),
Hypromellose (E464), Macrogol 400, Titandioxid (E171), Talkum (E553b), Polysorbat 80
(E433), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

Wie GIOTRIF aussieht und Inhalt der Packung

GIOTRIF 30 mg Filmtabletten sind dunkelblaue, runde Tabletten. Sie sind mit der Pragung
,130" auf der einen Seite und dem Logo von Boehringer Ingelheim auf der anderen Seite ver-
sehen.

GIOTRIF Filmtabletten sind in Packungen mit 1, 2 oder 4 perforierten Einzeldosis-Blisterpa-
ckungen erhdltlich. Jede Blisterpackung enthalt 7 x 1 Filmtablette und ist in einem Aluminium-
beutelchen mit Trockenmittel, das nicht geschluckt werden darf, verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StraBe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StraBe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Bunrapua

BoopuHrep Mnrenxaim PLUB MmoX u Ko. KT -
KNOH bwarapua

Ten: +3592 958 7998

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

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 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

EAAGOO

Boehringer Ingelheim EAAa¢ Movompoowrn A E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93404 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 1295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kimpog

Boehringer Ingelheim EAAGC Movorpoowrn A E.

TnA:+302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszdgi Fioktelepe

Tel: +36 1299 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 Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 1057870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

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 87212100

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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