Pribalova informace: informace pro uZivatele

Erleada 240 mg potahované tablety
apalutamid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Erleada a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Erleada uzivat
Jak se ptipravek Erleada uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Erleada uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Erleada a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Erleada
Ptipravek Erleada je protinddorovy pfipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku apalutamid.

K ¢emu se pripravek Erleada pouziva
Pouziva se k 1é¢bé dospélych muzl s rakovinou (karcinomem) prostaty, ktera:

o se rozsifila (metastazovala) do jinych Casti téla a stale reaguje na piipravek nebo chirurgickou
1é¢bu, ktera snizuje testosteron (hormon-senzitivni karcinom prostaty).
o se nerozsifila (nemetastazovala) do jinych Casti t€la a jiz nereaguje na ptripravek nebo

chirurgickou lé¢bu, ktera snizuje testosteron (kastra¢ng rezistentni karcinom prostaty).
Jak pripravek Erleada u¢inkuje
Pripravek Erleada ucinkuje tak, Ze blokuje aktivitu hormonii nazyvanych androgeny (jako je
testosteron). Androgeny mtizou zpisobit riist nddoru. Blokovanim u¢inku androgent zastavuje
apalutamid rast a déleni bun¢k rakoviny prostaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Erleada uZivat

Neuzivejte pripravek Erleada

o jestlize jste alergicky na apalutamid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).
. jestlize jste téhotna Zena nebo Zena, ktera mize otéhotnét (dalsi informace naleznete v odstavci

,,T¢hotenstvi a antikoncepce® dale).

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedené¢ho tyka, tento pfipravek neuzivejte. Pokud si nejste jisty, porad’te
se predtim, nez za¢nete tento pripravek uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
o jste nekdy mél epileptické zachvaty nebo kiece.



o uzivate léky proti srazeni krve (jako je warfarin, acenokumarol).

o mate onemocnéni srdce nebo cév, véetn€ problému se srdecnim rytmem (arytmie).

o jste n€kdy mél rozsahlou kozni vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétsené¢ mizni uzliny
(1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky neboli DRESS) nebo zavaznou kozni
vyrazku nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech (Stevenstiv-Johnsondv
syndrom/toxické epdidermalni nekrolyza neboli SJS/TEN) po uZzivani ptipravku Erleada nebo
jinych podobnych 1éku.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty), porad’te se predtim, nez za¢nete
tento piipravek uzivat, se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pady a zlomeniny kosti
U pacientt, ktefi uzivaji ptipravek Erleada, byly zaznamenany pady. Bud’te velmi opatrny, abyste
ptredesel riziku padu. U pacientt, ktefi uzivaji tento ptipravek, byly pozorovany zlomeniny kosti.

Onemocnéni srdce, cévni mozkova piihoda nebo mala cévni mozkova prihoda
U nékterych lidi doslo béhem 1écby piipravkem Erleada k ucpéani srde¢nich tepen nebo tepen v ¢asti
mozku, coz mize vést k umrti.

Lékat Vas bude béhem 1écby timto ptipravkem sledovat s ohledem na zndmky a piiznaky problému se
srdcem nebo mozkem.

Zavolejte svému lékati nebo jdéte ithned na nejblizsi pohotovost, pokud se u Véas objevi cokoli
z nasledujiciho:

o bolest nebo nepiijemné pocity na hrudi v klidu nebo pfi aktivité, nebo
° dusSnost, nebo

o svalova slabost/ochrnuti v jakékoli ¢asti téla, nebo

o problémy s mluvenim.

Jestlize uzivate jakékoli dalsi 1éky, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, abyste zjistil, zda
tyto Iéky nejsou spojeny se zvysenym rizikem epileptickych zachvati, krvaceni nebo se srde¢nim
onemocnénim.

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR)

Pti uzivani ptipravku Erleada byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) zahrnujici
lékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom/toxickou epidermalni nekrolyzu (SJS/TEN). DRESS se mtze projevit jako rozsahla vyrazka,
vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny. SIS/TEN se mohou zpocatku projevit na trupu jako
nacervenalé terCovité nebo okrouhlé skvrny, Casto s centralnimi puchyfi. Také se mohou objevit viedy
v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich (Cervené a oteklé o¢i). Témto zavaznym koznim
vyrazkam ¢asto predchazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazky mohou postupovat

do rozsahlého olupovani kiize a k Zivot ohrozujicim komplikacim nebo mohou vést k tmrti.

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznaku, ptestaiite tento piipravek
uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty), porad’te se predtim, nez zaénete
tento ptipravek uzivat, se svym lékafem nebo Iékarnikem. Viz bod 4 ,,Zavazné nezadouci uc¢inky* na
zacatku bodu 4, kde najdete dalsi informace.

Intersticialni plicni onemocnéni

U pacientt byly pfi uzivani ptipravku Erleada pozorovany piipady intersticialniho plicniho
onemocnéni (neinfekeni zanét v plicich, ktery mtze vést k trvalému poskozeni) véetné piipadt tmrti.
Pfiznaky intersticialniho plicniho onemocnéni jsou kasel a dusnost, nékdy s horec¢kou, které nejsou
zpasobeny fyzickou aktivitou. Pokud se u Vas objevi ptiznaky, které mohou byt projevem
intersticialniho plicniho onemocnéni, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc.



Déti a dospivajici
Tento pripravek neni uréen k podavani détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud tento piipravek ndhodn¢ uzije dité nebo mlady clovek:
o jdéte ihned do nemocnice
o vezméte s sebou tuto ptibalovou informaci a ukazte ji I€kaii na pohotovosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Erleada

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze ptipravek Erleada mize ovlivnit zpuisob fungovani
nékterych jinych 1éki. Nekteré jiné 1éky mohou rovnéz ovlivnit zptisob fungovani pripravku Erleada.

Svého I¢kare informujte, zejména pokud uzivate piipravky:

ke snizeni vysokych hladin tuku v krvi (jako je gemfibrozil)

k 1écbe bakteridlnich infekei (jako je moxifloxacin, klarithromycin)

k 1écbe plisiiovych infekcei (jako je itrakonazol, ketokonazol)

k 1écbe infekce HIV (jako je ritonavir, efavirenz, darunavir)

k 1écbe uzkosti (jako je midazolam, diazepam)

k 1écbe epilepsie (jako je fenytoin, kyselina valproova)

k 1écbe zaludecniho refluxu (stav, kdy je v zaludku p#ili§ mnoho kyseliny) (jako je omeprazol)
k zabranéni tvorby krevnich sraZenin (jako je warfarin, klopidogrel, dabigatran-etexilat)

k 1écbé senné rymy a alergii (jako je fexofenadin)

ke snizeni hladin cholesterolu (jako jsou statiny, napf. rosuvastatin, simvastatin)

k 1é¢bé srdecniho onemocnéni nebo ke snizeni krevniho tlaku (jako je digoxin, felodipin)

k 1é¢bé potizi se srdecnim rytmem (jako je chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid)

k 1é¢be€ nemoci §titné zlazy (jako je levothyroxin)

k 1é¢bé dny (jako je kolchicin)

ke snizeni glukozy v krvi (jako je repaglinid)

k 1é¢bé nadorového onemocnéni (jako je lapatinib, methotrexat)

k 1é¢bé zavislosti na opioidech nebo bolesti (jako je methadon)

k 1é¢bé zavazného duSevniho onemocnéni (jako je haloperidol)

Je potieba sepsat seznam nazvu piipravkd, které uzivate, a tento seznam ukazat 1ékafi nebo
1ékéarnikovi, pokud zacinate uzivat novy piipravek. Jestlize Vam lékat predepise jakykoli novy
pripravek, sdélte mu, ze uzivate pripravek Erleada. Muze byt nutné zmeénit davku piipravku Erleada
nebo jiného piipravku, ktery uzivate.

Informace o téhotenstvi a antikoncepci pro Zeny a muZe
Informace pro Zeny
o Pripravek Erleada nesmi uzivat t€hotné Zeny, zeny, které mohou otéhotnét, nebo které koji.

Tento ptipravek miize poSkodit Vase nenarozené dité.

Informace pro muZe — tyto pokyny dodrZujte béhem lécby a 3 mésice po jejim ukonceni

o Pokud mate pohlavni styk s t¢hotnou Zenou — pouzivejte kondom k ochrané nenarozeného
ditéte.
o Pokud mate pohlavni styk s Zenou, ktera mize otéhotnét — pouzivejte kondom a dalsi vysoce

ucinnou metodu antikoncepce.

Antikoncepci pouzivejte béhem 1écby a 3 mésice po jejim ukonceni. Pokud mate k antikoncepci
né&jaké otazky, porad’te se se svym lékarem.

Tento pfipravek mtze snizit muzskou plodnost.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Erleada ovliviioval Vasi schopnost fidit, pouzivat nastroje a
obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky tohoto ptipravku zahrnuji epileptické zachvaty. Jestlize je u Vas zvySené riziko
epileptickych zachvatl (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®), porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Erleada obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce 240 mg (1 tableta), to
znamena, ze je v podstaté “bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Erleada uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo l¢karnikem.

Lékat Vam v dob¢ uzivani ptipravku Erleada maze predepsat také dalsi 1éky.

Kolik pripravku se uziva
Doporucend davka tohoto piipravku je 240 mg (jedna tableta) jednou denné.

Jak se pripravek Erleada uziva

o Tento pripravek uzivejte usty.
o Tento ptipravek uzivejte s jidlem nebo mezi jidly.
o Tabletu spolknéte celou, aby se zajistilo, Ze uzijete celou davku. Tabletu nedrt’te ani nedélte.

Pokud nemiiZete spolknout celou tabletu
o Pokud nemtizete tento pfipravek spolknout cely, miizete:
o Jej smichat s jednim z nasledujicich neperlivych napoji nebo tekutych potravin:
pomerancova $t’ava, zeleny ¢aj, jable¢né pyré, jogurtovy napoj nebo dalsi voda, a to

nasledovné:

. Celou tabletu vlozte do $alku. Tabletu nedrtte ani ned¢lte.

. Ptidejte ptiblizn€é 10 ml (2 cajové 1zicky) neperlivé vody, aby byla tableta uplné ve
vode¢.

] Pockejte 2 minuty, dokud se tableta nerozpadne a nerozptyli, potom smés
promichejte.

. Ptidejte 30 ml (6 cajovych 1zicek nebo 2 polévkové 1zice) jednoho z nasledujicich

neperlivych napojt nebo tekutych potravin: pomerancova stava, zeleny ¢aj,
jablecné pyré, jogurtovy napoj nebo dalsi voda a smés promichejte.

. Sm¢és ihned spolknéte.
. Salek vyplachnéte dostateénym mnozstvim vody, abyste se ujistil, Ze uZijete celou
davku, a ihned ji vypijte.
Ll Neuchovavejte smés ptipravku s jidlem k pozdé&jsimu uziti.
o VyiZivova sonda: Tento pfipravek je mozno také podavat nékterymi vyzivovymi

sondami. Pozadejte svého I¢kate o specifické pokyny, jak spravné podavat tabletu
vyzivovou sondou.

JestliZe jste uZil vice pripravku Erleada, neZ jste mél
Jestlize jste uzil vice pripravku, nez jste mél, prestate tento piipravek uzivat a obrat'te se na svého

l1ékare. MiZete mit zvysSené riziko vzniku nezadoucich tcink.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Erleada

o Jestlize jste zapomnél tento pripravek uzit, uzijte obvyklou davku, jakmile si vzpomenete, ve
stejny den.
o JestliZe jste zapomnél tento pripravek uzit cely den — nasledujici den uzijte obvyklou davku.



o Jestlize jste zapomnél tento pripravek uzit déle nez jeden den — ihned se porad’te se svym
lékafem.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal pripravek Erleada uZivat
Tento pfipravek nepfestavejte uzivat bez porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestaiite uZivat pripravek Erleada a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud zaznamenate
kterykoli z nasledujicich priznaki:

o rozsahlou kozni vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétSené mizni uzliny (Iékova reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky neboli DRESS)
o nacervenalé nevyvysené, terovité nebo okrouhlé skvrny na trupu, asto s centralnimi puchyfi,

olupovanim ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na genitaliich a v oich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mutze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoli z nésledujicich zavaznych nezddoucich
ucinki — 1ékat mize 1écbu ukondit:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o pady nebo fraktury (zlomeniny kosti). Lékat Vas miize sledovat peclivéji, pokud u Vas hrozi
zlomeniny.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

o onemocnéni srdce, cévni mozkova ptihoda nebo mala cévni mozkova ptihoda. Lékat u Vas
bude béhem 1écby sledovat znamky a ptiznaky problémt se srdcem nebo mozkem. Pokud se u
Vés behem 1écby piipravkem Erleada vyskytne bolest nebo nepiijemné pocity na hrudi v klidu
nebo pii aktivit¢ nebo dusnost, nebo pokud se u Vas vyskytne svalova slabost/ochrnuti
v jakékoli casti téla, nebo problémy s mluvenim, ihned se obrat’te na svého lékate nebo jdéte na
nejblizsi pohotovost.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

o epilepticky zachvat nebo kiece. Pokud béhem 1écby dostanete epilepticky zachvat, 1¢kar
podavani tohoto piipravku ukon¢i.

syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby piestaly bolestivé nebo nepiijemné
pocity, které se Casto vyskytuji v noci).

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit
o kasel a dusnost piipadné doprovazené horeckou, které nejsou zptisobeny fyzickou aktivitou
(zanét v plicich, takzvané intersticialni plicni onemocnéni).

Ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych zavaznych
nezadoucich u¢inki.



Nezadouci u¢inky zahrnuji
Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte svého 1ékafe:

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

® & o o o o o o

pocit velké tinavy

bolest kloubt

kozni vyrazka

snizeni chuti k jidlu
vysoky krevni tlak
navaly horka

prijem

zlomeniny kosti

pady

sniZeni télesné hmotnosti.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

svalové kiece

svédeni

vypadavani vlasa

zména vnimani chuti

krevni testy ukazujici vysokou hladinu cholesterolu v krvi

krevni testy ukazujici vysokou hladinu tuku nazyvaného ,.triacylglyceroly* v krvi
onemocnéni srdce

cévni mozkova piihoda nebo mala cévni mozkova ptihoda zplisobené malym priutokem krve do
¢asti mozku

nedostatecnd funkce §titné zlazy, pfi které se mtzete citit vice unaveny a mate potize se
zahajenim ranni aktivity, a krevni testy mohou také prokazat jeji nedostatecnou funkeci.

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

epileptické zachvaty/kiece.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit):

abnormalni zaznam srde¢ni akce na EKG (elektrokardiogram)

rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (Iékova reakce

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky neboli DRESS)

nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo okrouhlé skvrny na trupu, casto s centralnimi puchyfi,
olupovanim ktlize, viedy v tstech, hrdle, nose, na genitaliich a v o¢ich, kterym muize pfedchazet
horecka a pfiznaky podobné chiipce. Tyto zavazné kozni vyrazky mohou byt potencionalné
zivot ohrozujici (Stevensuv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, informujte svého Iékare.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.



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

5. Jak pripravek Erleada uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (folie blistru, vnitini
pouzdro, vn&jsi pouzdro, lahvicka a krabicka) za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Erleada obsahuje

o Lécivou latkou je apalutamid. Jedna potahovana tableta obsahuje 240 mg apalutamidu.

o Dal$imi latkami v jadie tablety jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna stl kroskarmelozy,
acetat-sukcinat hypromel6zy, magnesium-stearat a silicifikovana mikrokrystalicka celuloza.
Potahova vrstva tablety obsahuje glycerol-monooktanodekanoat, cerny oxid zZelezity (E 172),
polyvinylalkohol, mastek, oxid titani¢ity (E 171) a roubovany kopolymer makrogolu a
polyvinylalkoholu (viz bod 2 ,,Ptipravek Erleada obsahuje sodik®).

Jak pripravek Erleada vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Erleada potahované tablety jsou modrave Sedé az Sedé, ovalné potahované tablety (21 mm
dlouhé x 10 mm Siroké), na jedné stran¢ s napsanym ,,E240%,

Tablety mohou byt doddvany bud’ v lahvicce, nebo v pouzdrovém baleni. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Lahvicka

Tablety jsou doddvany v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzédveérem. Lahvicka obsahuje
30 tablet a celkem 2 g vysousSedla. Krabicka obsahuje jednu lahvicku. Uchovavejte v pivodnim obalu.
Vysousedlo nepolykejte ani neodstraiujte.

Krabicka na 28 dni
Krabicka na 28 dni obsahuje 28 potahovanych tablet ve 2 papirovych pouzdrech po 14 potahovanych
tabletach.

Krabicka na 30 dni
Krabicka na 30 dni obsahuje 30 potahovanych tablet ve 3 papirovych pouzdrech po 10 potahovanych
tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
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Dalsi informace o tomto pfipravku 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

Bbnarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Tem.: +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: 0800 086 9247 /+49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\rada

Janssen-Cilag @appokevtiki Movorpdownn
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

Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@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

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 o.0.
Tel.:+48 22 237 60 00

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

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


mailto:janssenhu@its.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@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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
Ttn: +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 07/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

vvvvvv

Stejné informace jsou k dispozici také na nésledujici adrese (URL): https://epi.jnj.

s N

\_ https://epijnj )



https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://epi.jnj/
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