Pribalova informace: informace pro uZivatele

INTELENCE 100 mg tablety
etravirinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Sk L=

1.

Co je INTELENCE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete INTELENCE uzivat
Jak se INTELENCE uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak INTELENCE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je INTELENCE a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek INTELENCE obsahuje 1é¢ivou latku etravirin. INTELENCE patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravki proti HIV zvanych nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTTI).

Ptipravek INTELENCE se uziva k 1é¢bé infekce virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV).
INTELENCE pusobi tak, Ze snizuje mnozstvi HIV ve Vasem téle. Tim zlepSuje stav imunitniho systému
a snizuje riziko vyvoje onemocnéni doprovazejicich infekci HIV.

Pripravek INTELENCE se uziva v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky proti HIV v 1é¢bé dospélych
pacientt a déti od veku 2 let, ktefi jsou infikovani HIV a jiz dive uzivali jiné léky proti HIV.

Vas lékat s Vami probere, ktera kombinace 1é¢ivych ptipravkid bude pro Vas nejlepsi.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete INTELENCE uZivat

Neuzivejte INTELENCE

jestlize jste alergicky(4) na etravirin nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku uvedenou
v bod¢ 6.
jestlize uzivate elbasvir/grazoprevir [k 1é¢b¢é hepatitidy (zanétu jater) typu C].

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku INTELENCE se porad’te s I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek INTELENCE HIV infekci nevyléci. Je to soucast 1é¢by, kterd snizuje mnozstvi virti v krvi.



Star$i pacienti
Ptipravek INTELENCE byl studovan u omezeného poctu pacientd ve veku 65 let a starSich. Pokud patfite

do této vekové skupiny, porad'te se prosim o uzivani ptipravku INTELENCE se svym lékarem.

Télesna hmotnost a zvySeni hladin lipidt a glukézy v krvi

Béhem lécby infekce HIV miize dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a hladin lipida a gluk6zy v krvi. To
¢aste¢né souvisi se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotniho stylu, a v pfipadé krevnich lipidi nékdy se
samotnymi 1éky proti HIV. Vas 1ékat bude tyto zmény sledovat pomoci testu.

Problémy s kostmi

U nékterych pacientt uzivajicich kombinovanou antiretrovirovou 1é¢bu se miize vyvinout onemocnéni
kosti, které se nazyva osteonekroza (odumirani kostni tkané ztratou zasobeni kosti krvi). Délka
kombinované antiretrovirové 1écby, uzivani steroidd, piti alkoholu, zdvazna imunosuprese (potlaceni
imunity), vy$si body mass index mohou byt, kromé jiného, nékterymi z rizikovych faktorti pro vyvoj
tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost a bolest kloubtl (zejména kyc¢elniho, kolenniho a
ramenniho) a obtizna pohyblivost. Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto ptiznaki, oznamte to, prosim,
svému lékafri.

Informujte svého lékate o svém stavu

Presveédcte se, Ze jste zkontroloval(a) v§echny nasledujici body, a pokud se Vas néktery z nich tykal, ze

jste o nich informoval(a) svého 1ékafe.

- Reknéte svému 1ékaii, pokud se u Vas objevila vyrazka. Vyrazka se obvykle objevi brzy po
zahgjeni 1écby infekce HIV piipravkem INTELENCE a vymizi ¢asto béhem 1 az 2 tydnd, pfestoze
budete pokracovat v uzivani 1é¢ivého pripravku. Vzacné se béhem uzivani pripravku INTELENCE
muze vyskytnout zavazna kozni vyrazka s puchyti nebo olupovanim kiize, zvlasté kolem ust nebo
o¢i, nebo reakce precitlivélosti (alergické reakce zahrnujici vyrazku a horecku, ale také otok
obliceje, jazyka nebo hrdla, problémy s dychanim nebo polykanim), ktera mtize byt potencialné
zivot ohrozujici. Jestlize se u Vas tyto ptiznaky objevi, ihned, prosim, vyhledejte svého 1ékare.
Lékar vam poradi, jak ptiznaky 1éCit a zda je nutné prestat uzivat piipravek INTELENCE. Pokud
jste prestal(a) uzivat ptipravek INTELENCE kvili reakci precitlivélosti, s 1écbou timto pfipravkem
znovu nezacinejte.

- Informujte svého 1ékate, Ze mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, véetné zanétu jater typu B
a/nebo C. Lékat posoudi, jak je onemocnéni jater zavazné dfive, nez rozhodne, zda budete
INTELENCE uzivat.

- Jestlize zaznamenate jakékoli pFiznaky infekce, okamzité navstivte 1ékare. U nékterych pacientd
s pokrocilou infekci HIV a vyskytem oportunnich infekci v minulosti se mohou brzy po zahéjeni
1écby infekce HIV objevit zndmky a ptiznaky zanétu z predchozich infekci. Pfedpoklada se, ze tyto
projevy jsou zptisobeny zlepsenim imunitni odpovédi organismu, ktera umoznuje télu bojovat
s infekci, kterd mohla byt pfitomna bez zjevnych piiznakd.

- Jakmile za¢nete uzivat 1éCivé pfipravky k 1écbé HIV infekce, mohou se u Vs kromé oportunnich
infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém
napada zdravé tkan€). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicti po zahajeni
1écby. Pokud zaznamenate ptiznaky infekce nebo jiné piiznaky jako jsou svalova slabost, slabost
zacinajici v rukéch a chodidlech a postupujici smérem k trupu, buseni srdce, tfes nebo
hyperaktivita, informujte prosim ihned svého 1ékate a pozadejte o nezbytnou 1écbu.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek neni uréen k podani détem do 2 let véku a s télesnou hmotnosti niz$i nez 10 kg,
protoze mozné piinosy nebo rizika nebyly stanoveny.



Dalsi lécivé pripravky a INTELENCE

INTELENCE se muze vzajemn¢ ovliviiovat s jinymi 1é¢ivymi pfipravky. Informujte svého 1¢kate nebo
1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZivat.

Ve vétsing pripadit mize byt INTELENCE kombinovan s jinymi ptipravky k 1écbé infekce HIV, které
patii do jiné skupiny.

Nekteré kombinace se vSak nedoporucuji. V jinych pripadech je nutné zvysSené sledovani pacienta a/nebo
zmeéna davky lécivého pripravku. Proto vzdy sdélte 1€kafi, jaké jiné piipravky k 1é€bé infekce HIV
uzivate. Navic je velmi dalezité, abyste si pecliveé precetl(a) ptibalové informace, které dostavate spolecné
s témito 1€éky. Dodrzujte peclive rady 1ékaie o tom, které ptipravky se mohou kombinovat.

Nedoporucduje se kombinovat INTELENCE s jakymkoli z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:

- tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapine, rilpivirine, indinavir, atazanavir/kobicistat,
darunavir/kobicistat (1éky proti HIV)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (1éky k prevenci kieci/epilepsie)

- rifampicin, protoZze ten je zakdzan u potencovanych inhibitort proteazy, a rifapentin (I¢ky k 1é¢bé
infekci jako je tuberkul6za)

- pripravky, které obsahuji tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek
uzivany proti depresi)

- daklatasvir (k 1é¢b¢ zloutenky typu C).

Jestlize uzivate jakykoli z téchto piipravkil, pozadejte l€kate o radu.

Utinky p¥ipravku INTELENCE nebo jinych 1é€ivych pFipravki mohou byt ovlivnény, jestlize

uzivate INTELENCE spolu s nékterym z nésledujicich 1ékti. Davkovani nékterych 1€k nékdy mtze

vyzadovat zménu, protoze jejich 1é¢ebné ucinky nebo nezadouci ucinky mohou byt pfi kombinaci

s ptipravkem INTELENCE ovlivnény. Informujte svého 1ékate, ze také uzivate:

- dolutegravir, maravirok, amprevanir/ritonavir a fosamprenavir/ritonavir (1éky proti HIV)

- amiodaron, bepridil, digoxin, disopyramid, flekainid, lidokain, mexiletin, propafenon a chinidin
(1€ky k 1écbeé nekterych srde¢nich onemocnéni, napt. nenormalni tlukot srdce)

- warfarin (I€k uzivany ke snizeni srazlivosti krve). Lékar bude chtit kontrolovat Vasi krev.

- flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (Iéky uzivané k 1écbe plisniovych
infekci)

- klarithromyecin, rifabutin (antibiotika)

- artemether/lumefantrin (1ék k 1é¢b&é malarie)

- diazepam (1€k k 16¢b¢ nespavosti a/nebo tizkosti)

- dexamethason (kortikoid uzivany pfi riznych onemocnénich, jako jsou zanéty a alergické reakce)

- atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, rosuvastatin, simvastatin (1éky na snizeni cholesterolu)

- cyklosporin, sirolimus, takrolimus (imunosupresiva — léky pouzivané k utlumeni imunitniho
systému)

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (I€ky k 1€cbé poruch erekce a/nebo plicni arterialni hypertenze)

- klopidogrel (I1€k k prevenci vzniku krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni
JestliZe jste t€hotna, okamzité to sdélte svému l1ékafi. T¢hotné Zeny nemaji uzivat pripravek
INTELENCE, aniz by jim to 1ékaf specialné natidil.

Zenam uzivajicim ptipravek INTELENCE se doporuéuje, aby nekojily z diivodu mozného vyskytu
nezadoucich G¢inkd u kojenych déti.



U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem muze
prenést na dite€. Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se po uziti svého 1éku citite ospaly(a) nebo mate zavrate, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

INTELENCE obsahuje laktosu
Tablety piipravku INTELENCE obsahuji laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nekteré cukry
(laktosu), porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

INTELENCE obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena4, Ze je v
podstaté bez sodiku.

3. Jak se INTELENCE uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem.

Pouziti u dospélych

Doporucena davka ptipravku INTELENCE je dvé tablety dvakrat denné.
Réno si vezméte po jidle dvé 100 mg tablety ptipravku INTELENCE.
Vecer si vezméte po jidle dvé 100 mg tablety piipravku INTELENCE.

UZivani u déti a dospivajicich od 2 let véku a starSich s télesnou hmotnosti alesponi 10 kg
Lékat urci spravnou dadvku na zékladé¢ télesné hmotnosti ditéte.
Lékai Vam fekne presné, jakou davku piipravku bude dité uzivat.

Navod k uzivani pfipravku INTELENCE pro vSechny pacienty

Je dulezité, abyste uzival(a) ptipravek INTELENCE po jidle. Pokud si vezmete INTELENCE na la¢ny
zaludek, vstfeba se pouze poloviéni mnozstvi ptipravku INTELENCE. Dodrzujte pokyny svého l1ékate
ohledné typu jidla, které budete jist pii uzivani ptipravku INTELENCE.

Tablety INTELENCE polykejte celé a zapijejte je sklenici vody. Tablety nekousejte.

Jestlize nemiiZete tablety spolknout celé, mizete udelat nasledujici:

- dejte tabletu(y) do 5 ml (1 ¢ajova 1zicka) vody, nebo alespon do takového mnozstvi tekutiny,
aby byly tablety ponofené,

- dobfe promichejte ptiblizné 1 minutu, az se voda mlécné zabarvi,

- je-1i to nutné, piidejte o 30 ml (2 1zice) vice vody nebo pomeran¢nového dzusu nebo mléka
(nedavejte tablety pfimo do pomeranového dzusu),

- okamzité vypijte,

- sklenici n¢kolikrat vyplachnéte vodou, pomeran¢ovym dzusem nebo mlékem a tekutinu
pokazdé celou vypijte, abyste zajistil(a), Ze uzijete celou davku.

Pokud misite tabletu (tablety) pfipravku INTELENCE s tekutinou, uZijte ji pred jinymi tekutinami s 1éky
proti HIV, které potiebujete uzivat soucasne.

Pokud nejste schopen/schopna polknout celou davku, pokud se misi s tekutinou, obrat’te se na svého
1ékare.



Pokud Vase dité€ potiebuje uzit tablety INTELENCE smisen¢ s tekutinou, je velmi daleZité, aby uzilo
celou davku tak, aby se do téla dostalo spravné mnozstvi léku. Pokud neni uzita plna davka, je vyssi
riziko vzniku virové rezistence. Pokud Vase dit€ neni schopno spolknout celou davku, pokud se misi s
tekutinou, kontaktujte svého 1ékafe, protoze mize zvazit podani jiného 1éku k 1é¢bé Vaseho ditéte.

Pti uzivani tablet INTELENCE neuzivejte teplé (40 °C a vice) napoje nebo napoje sycené oxidem
uhli¢itym.

Otevrieni détského bezpecnostniho uzavéru

@ Plastova lahvicka se dodava s détskym bezpe¢nostnim uzavérem a ma byt
' D oteviena nasledovne:
f“ - Zatlacte plastovy Sroubovaci uzavér smérem dolil a souc¢asné uzavérem
@J otacejte proti sméru hodinovych rucicek.

- Sejmeéte odsroubovany uzaver.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku INTELENCE, nezZ jste mél(a)
Okamzité vyhledejte 1ékate nebo 1ékarnika. Nejéastéjsi nezadouci Géinky piipravku INTELENCE jsou
vyrazka, prijem, pocit na zvraceni a bolest hlavy (viz bod 4 Mozné nezadouci Gc€inky).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit INTELENCE

Pokud si na to vzpomenete do 6 hodin od doby, kdy obvykle INTELENCE uZivate, musite tablety uzit
okamzité. Tablety vzdy uZzivejte po jidle. Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Pokud si na to vzpomenete
po 6 hodinach, davku vynechejte a dalsi davku uzijte v obvyklém Case. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud budete zvracet do 4 hodin od okamziku, kdy jste pfipravek INTELENCE uzil(a), vezméte si po
jidle dalsi davku. Pokud od okamziku, kdy jste uzil(a) ptipravek INTELENCE, budete zvracet po vice nez

4 hodinach, pak do doby planovaného uziti ptisti davky, dalsi davku uzit nemusite.

Pokud si nejste jisty(a) ohledné toho, co délat pokud vynechate tabletu nebo zvracite, obrat'te se na svého
1€kare.

Neprestavejte pripravek INTELENCE uZivat, aniZ byste to nejdiive iFekl(a) svému lékari.

Lécba HIV muze zvySovat Vas pocit pohody. I kdyZ se budete citit 1épe, neprestavejte uzivat pripravek
INTELENCE nebo jiné anti-HIV 1é¢ivé ptipravky. Pokud to udé€late, mohlo by se zvysit riziko, Ze se
virus stane rezistentni. Nejdiive to feknéte 1ékari.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

4. MozZné nezadouci uc€inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Cetnost nezadoucich u¢inkd spojenych s ptipravkem INTELENCE je uvedena niZe.



Velmi ¢asté nezddouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

kozni vyrazka. Vyrazka je obvykle mirna az sttedn¢ zdvazna. Vzacné byla hlasena velmi zdvazna
vyrazka, ktera mize byt zivot ohrozujici. Je proto dilezité, abyste okamzité navstivil(a) 1ékare,
pokud se u Vas vyrazka objevi. Lékat Vam poradi, co mate délat s t€émito projevy, a rozhodne, zda
musi byt 1é¢ba ptipravkem INTELENCE ukoncena;

bolesti hlavy;

prijem, pocit na zvraceni.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

alergické reakce (precitlivelost);

cukrovka, snizeni chuti k jidlu;

uzkost, spavost, nespavost, poruchy spanku;

brnéni nebo bolest rukou nebo nohou, snizena citlivost, ztrata citlivosti klize, ztrata paméti, tinava;
rozmazané vidéni;

selhani ledvin, vysoky krevni tlak, infarkt myokardu, ndmahova dusnost;

zvraceni, paleni Zahy, bolest bficha, nadymani, zanét zaludku, plynatost, zacpa, zanét Gst, sucho
v ustech;

no¢ni poceni, svédéni, sucha klize;

zmény nekterych hodnot krvinek nebo chemického slozeni krve. Lze je pozorovat na vysledcich
testd krve a/nebo moci. Lékat Vam je vysvétli. Piikladem je nizky pocet ¢ervenych krvinek.

Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

sniZeni poctu bilych krvinek;

ptiznaky infekce (naptiklad zvétSené mizni uzliny a horecka);
abnormalni sny, zmatenost, dezorientovanost, nervozita, no¢ni mury;
ospalost, tfes, mdloby, zachvaty kieci, poruchy pozornosti;
zavraté, pomalé reakce;

angina pectoris, nepravidelna ¢innost srdce;

obtize pti dychani;

fihani, zanét slinivky bfisni, zvraceni krve;

problémy s jatry, jako je hepatitida, zvétSeni jater;

nadmérné poceni, otoky obli¢eje a/nebo hrdla;

zduieni prst u muzu.

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

mozkova piihoda;
zévazna kozni vyrazka s puchyii nebo olupovanim kiize, zvlaste kolem st nebo o¢i; u déti a
dospivajicich se miize objevit ¢astéji nez u dospélych.

Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

zavazné reakce precitlivélosti charakterizované vyrazkou doprovazenou horeckou a zanétem
organt jako napf. hepatitidou (zanét jater).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak INTELENCE uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tablety pripravku INTELENCE uchovavejte v ptivodni dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti. Lahvicka obsahuje 3 malé sacky s vysousedlem, aby byly tablety udrzovany suché.
Tyto sacky museji zGstat v lahvicce po celou dobu a nesméji se jist.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co INTELENCE obsahuje

- Lécivou latkou je etravirinum. Jedna tableta piipravku INTELENCE obsahuje etravirinum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid
kiemicity, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat a monohydrat laktosy.

Jak INTELENCE vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je predkladan jako bilé az téméft bilé podlouhlé tablety s vyrazenym ,,T125 na strané
jedné a ,,100* na strané druhé.

Lahvicka z umélé hmoty obsahuje 120 tablet a 3 sacky s vysousedlem, aby byly tablety udrzovany

v suchu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie

Vyrobce
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele, Latina, Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
LJkoHCHH & J[xorCchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 6494 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com



Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
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

Elrada

Janssen-Cilag @appokevtiki Movonpdowmnn

AEB.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

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@yvistor.is

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@jits.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 Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

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



Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog
Bapvapoc Xoattnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.europa.eu/.



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