B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DuoTrav 40 mikrogramow/mL + 5 mg/mL krople do oczu, roztwér
trawoprost/tymolol

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DuoTrav i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DuoTrav
Jak stosowac lek DuoTrav

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek DuoTrav

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DuoTrav i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DuoTrav krople do oczu jest potaczeniem dwoch substancji czynnych (trawoprostu i tymololu).
Trawoprost jest analogiem prostaglandyn dziatajacym poprzez zwigkszenie odptywu wodnistego
ptynu z oka, co obniza jej ci$nienie. Tymolol jest beta-blokerem, ktory dziata poprzez zmniejszenie
wytwarzania plynu wewnatrz oka. Obie te substancje dzialajg razem przyczyniajac si¢ do obnizenia
ci$nienia wewnatrz oka.

DuoTrav w postaci kropli do oczu jest stosowany do leczenia wysokiego ci$nienia w oku u dorostych,
w tym u pacjentdw w podesztym wieku. Cis$nienie to moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej
jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DuoTrav

Kiedy nie stosowa¢ leku DuoTrav

o jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost, prostaglandyny, tymolol, leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia uktadu oddechowego takie
jak: astma, cigzkie przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (ci¢zka choroba ptuc ktora moze
powodowac §wisty oddechowe, trudnosci w oddychaniu i/lub dlugotrwaty kaszel) lub inne
rodzaje zaburzen oddechowych.

. jesli u pacjenta wystepuje cigzki katar sienny.

. jesli u pacjenta wystepuje wolna czynno$¢ serca, niewydolno$¢ serca lub zaburzenie rytmu
serca (nieregularno$¢ akcji serca).

o jezeli powierzchnia oka pacjenta jest zmetniata.

Jezeli jakikolwiek ze stanéw wymienionych powyzej dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku DuoTrav, nalezy omowic to z lekarzem, jesli wymienione
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ponizej stany chorobowe wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci

o choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej
trudnosci w oddychaniu, duszno$¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi.

zaburzenia rytmu serca, takie jak wolna akcja serca.

trudnosci z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

choroby z uposledzonym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda).
cukrzyca (poniewaz tymolol moze maskowac objawy obnizonego stezenia cukru we krwi).
nadczynnos¢ tarczycy (poniewaz tymolol moze maskowaé przedmiotowe i podmiotowe objawy
choroby tarczycy).

miastenia (przewlekte ostabienie nerwowo-migsniowe).

. zabieg usuni¢cia za¢my

o stan zapalny oka

Jesli pacjent ma zosta¢ poddany jakiemukolwiek zabiegowi chirurgicznemu, nalezy poinformowaé
lekarza o stosowaniu leku DuoTrav, poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektoérych lekow
znieczulajacych.

Jesli u pacjenta, niezaleznie od przyczyny, wystapi jakakolwiek ciezka reakcja alergiczna (wysypka
skorna, zaczerwienienie i swedzenie oka) podczas stosowania leku DuoTrav, leczenie adrenaling moze
nie by¢ wystarczajaco skuteczne. Wazne jest wigc, by powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
DuoTrav, jesli pacjent ma otrzymac jakiekolwiek inne leczenie.

DuoTrav moze zmieni¢ barwe teczowki (kolorowej czgéci oka); ta zmiana moze by¢ trwala.

DuoTrav moze zwigkszy¢ dlugos¢, grubosé, kolor i (lub) liczbe rzes oraz moze spowodowaé
nietypowy wzrost wtosow na powiekach.

Trawoprost moze by¢ wchtaniany przez skorg i dlatego nie powinien by¢ stosowany przez kobiety
cigzarne lub zamierzajace zaj$¢ w ciaze. Jesli jakakolwiek ilo$¢ leku dostanie si¢ na skore, nalezy ja
natychmiast zmy¢.

Dzieci i mlodziez
Leku DuoTrav nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek DuoTrav a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych
bez recepty.

DuoTrav moze zmienia¢ dzialanie innych jednoczesnie przyjmowanych lekow lub leki te moga
zmienia¢ dziatanie leku DuoTrav; dotyczy to réwniez innych lekoéw stosowanych w leczeniu jaskry.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania innych lekow
obnizajacych ci$nienie krwi, stosowanych w leczeniu chorob serca (w tym chinidyny, stosowanej w
leczeniu chordb serca i niektorych postaci malarii), lekow przeciwcukrzycowych lub lekow
przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna lub paroksetyna.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac¢ leku DuoTrav u pacjentek bedacych w ciazy, chyba, ze lekarz uzna to za
niezbedne. Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowaé odpowiednie metody zapobiegania

cigzy podczas stosowania leku.

Nie wolno stosowa¢ leku DuoTrav jesli pacjentka karmi piersig. DuoTrav moze przenika¢ do mleka.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zakropleniu leku DuoTrav widzenie moze by¢ niewyrazne. Lek DuoTrav moze
powodowac u niektorych pacjentow rowniez halucynacje, zawroty glowy, nerwowos¢ lub zmgczenie.

Dopdki objawy takie nie ustgpia, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé
urzadzen mechanicznych w ruchu.

DuoTrav zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowac
reakcje skorne i podraznienie.
3. Jak stosowa¢ lek DuoTrav

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do worka spojéwkowego chorego oka lub oczu, raz na dobe rano lub
wieczorem.
Lek nalezy stosowac¢ kazdego dnia o tej samej porze.

DuoTrav mozna stosowac do obojga oczu tylko po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza.

Lek DuoTrav nalezy uzywaé wytacznie jako krople do oczu.

'?f) e
W N
1 4
o Bezposrednio przed pierwszym uzyciem buteleczki rozedrze¢ torebke ochronng (rycina 1),

wyjac buteleczke i zapisa¢ date otwarcia w przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie.

Przygotowac lustro.

Umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke butelki.

Odwrocong butelke trzymaé¢ migdzy kciukiem i palcami.

Odchyli¢ gltowg do tytu. Czystym palcem odciagna¢ dolna powieke ku dotowi, tak by miedzy

gatka oczng a powieka utworzyla sie¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rycina 2).

Przyblizy¢ kroplomierz butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotykac kroplomierzem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Dotykanie
moze doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

. Lekko nacisngé¢ dno butelki, aby spowodowaé wyplyniecie pojedynczej kropli leku DuoTrav we
wlasciwym czasie (rycina 3). Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

o Po zakropleniu leku DuoTrav ucisnaé palcem kacik oka w okolicy nosa przez 2 minuty
(rycina 4). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku DuoTrav do catego organizmu.

o W przypadku koniecznosci zastosowania kropli DuoTrav do obojga oczu, nalezy powtorzy¢
postepowanie opisane powyzej w stosunku do drugiego oka.

. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

. W tym samym czasie uzywac tylko jednej butelki. Nie otwiera¢ torebki poki nie bedzie
potrzebna nastgpna butelka.



Lek DuoTrav nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DuoTrav

Jezeli zastosowano wigcej leku DuoTrav niz wynosi zalecana dawka, nalezy go wyptukaé
przemywajac oczy ciepta woda. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do normalnej pory podania nastepne;j
dawki.

Pomini¢cie zastosowania leku DuoTrav

Jezeli pominigto zastosowanie dawki leku DuoTrav, nalezy kontynuowac jego stosowanie wedtug
normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki. Dawka leku podawanego do chorego oka (oczu) nie powinna przekroczy¢ jedne;j
kropli na dobe.

Przerwanie stosowania leku DuoTrav
W przypadku przerwania stosowania leku DuoTrav bez uzgodnienia z lekarzem cis$nienie w oku nie
bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu oprocz leku DuoTrav, nalezy zachowaé co najmniej
5 minut przerwy mig¢dzy zakropleniem leku DuoTrav, a zastosowaniem innych kropli.

Jezeli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe nie powinien zakrapla¢ leku DuoTrav gdy ma
zatozone soczewki kontaktowe. Po zakropleniu leku nalezy odczeka¢ 15 minut i dopiero potem
zalozy¢ soczewki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba, ze dziatania niepozadane sg ci¢zkie. W
razie obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie wolno przerywaé stosowania leku
DuoTrav bez konsultacji z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10 leczonych)

Objawy dotyczace oka
Zaczerwienienie oka

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczyé do 1 osoby na 10 leczonych)

Objawy dotyczace oka

Stan zapalny powierzchni oka z uszkodzeniem powierzchni oka, bol oka, niewyrazne widzenie,
nieprawidlowe widzenie, sucho$¢ oka, $wiad oka, dyskomfort w oku, przedmiotowe i podmiotowe
objawy podraznienia oka (np. pieczenie, ktucie).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 100 leczonych)

Objawy dotyczace oka

Zapalenie powierzchni oka, zapalenie powiek, obrzek spojowek, zwigkszony wzrost rzes, zapalenie
teczowki, zapalenie oka, nadwrazliwo$¢ na swiatto, ograniczone widzenie, zmeczenie oczu, alergia
oczu, obrzgk oczu, zwigkszone wydzielanie tez, zaczerwienienie powiek, zmiany koloru powiek,
pociemnienie skory (wokot oka).

Objawy ogdlne
Reakcja alergiczna na substancje czynng, zawroty glowy, bole glowy, zwigkszone lub obnizone

cisnienie krwi, skrocenie oddechu, nadmierny wzrost wtosow, $ciekanie wydzieliny po tylnej $cianie
gardta, zapalenie skory i $wiad, zwolniona czynno$¢ serca.



Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 1000 leczonych)

Objawy dotyczace oka

Scieniczenie powierzchni oka, zapalenie gruczotéw podpowiekowych, peknigcie naczyn krwionosnych
w oku, strupki na brzegach powiek, nieprawidtowe potozenie rz¢s, nieprawidlowy wzrost rzes.

Objawy ogdlne
Nerwowos¢, nieregularna akcja serca, utrata wtoséw, zaburzenia glosu, trudnosci w oddychaniu,

kaszel, podraznienie gardla, dreszcze, nieprawidtowe wyniki badan watroby, przebarwienie skory,
wzmozone pragnienie, zmeczenie, uczucie dyskomfortu w nosie, przebarwienie moczu, bol dtoni i
stop.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czesto$ci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych)

Objawy dotyczace oka

Opadanie powiek (powodujace wrazenie zamkniecia oczu do potowy), zapadnigcie oczu (oczy wydaja
si¢ glebiej osadzone), zmiany barwy teczowki (zabarwionej czgsci oka).

Objawy ogélne

Wysypka, niewydolno$¢ serca, bol w klatce piersiowej, udar, zastabnigcie, depresja, astma,
zwigkszenie czestosci akeji serca, uczucie drgtwienia lub mrowienia, kotatanie serca, obrzgk konczyn
dolnych, nieprzyjemny smak.

Informacje dodatkowe:

Lek DuoTrav jest potgczeniem dwoch substancji czynnych, trawoprostu i tymololu. Trawoprost i
tymolol (lek beta-adrenolityczny), podobnie jak inne leki podawane do oczu, wchtaniajg sie do krwi.
Moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych podobnych jak te, ktore obserwuje sig, gdy
leki beta-adrenolityczne sa podawane doustnie lub we wstrzyknieciu. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych
po podaniu do oczu jest mniejsza niz po podaniu doustnym lub we wstrzyknigciu.

Dziatania niepozadane wymienione nizej obejmujg dziatania obserwowane w przypadku catej grupy
lekéw beta-adrenolitycznych stosowanych w okulistyce lub dziatania obserwowane po zastosowaniu
samego trawoprostu:

Objawy dotyczace oczu

Zapalenie powiek, zapalenie rogéwki, odklejenie po zabiegu filtracji warstwy znajdujacej si¢ pod
siatkdwka, ktora zawiera naczynia krwionosne, co moze spowodowac zaburzenia widzenia,
zmniejszenie wrazliwosci rogowki, owrzodzenie rogowki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki
ocznej), podwojne widzenie, wydzielina z oka, obrzgk wokot oczu, swedzenie powiek, wywinigcie
powieki z jej zaczerwienieniem, podraznienie i nadmierne tzawienie, nieostre widzenie (0znaki
zmetnienia soczewki oka), obrzek czesci oka (btony naczyniowej), wyprysk na powiekach, widzenie
efektu halo, zmniejszona wrazliwo$¢ oczu, zabarwienie wewnatrz oka, rozszerzenie zrenic, zmiana
barwy rzes, zmiana faktury rzes, nieprawidtowe pole widzenia.

Objawy ogdlne
Zaburzenia ucha i blednika: zawroty gtowy z uczuciem wirowania, dzwonienie w uszach.

Serce i uktad krgzenia: zwolnienie akcji serca, kotatania serca, obrzeki (zatrzymanie ptynow), zmiany
rytmu lub szybkosci akcji serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba serca ze skroceniem
oddechu oraz obrzekiem kostek i nég wywolanym nagromadzeniem plyndw), choroba zwigzana z
zaburzeniami rytmu serca, atak serca, niskie ci§nienie krwi, zesp6t Raynauda, zigbnigcie dioni i stop,
zmniejszenie doptywu krwi do mézgu.

Ukiad oddechowy: skurcz drog oddechowych w ptucach (gtownie u pacjentéw ze wezesdniej istniejacg
chorobg), wydzielina z nosa lub uczucie zatkania nosa, kichanie (spowodowane alergia), trudnosci w
oddychaniu, krwawienie z nosa, sucho$¢ btony §luzowej nosa.



Uktad nerwowy i zaburzenia ogolne: trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc), koszmary senne, utrata
pamieci, halucynacje, utrata sit i energii, lek (nadmierny niepokdj emocjonalny).

Przewdd pokarmowy: zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawno$¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bole
brzucha, wymioty i zaparcie.

Alergia: nasilenie objawow alergicznych, uogolnione reakcje alergiczne obejmujgce obrzek skory
wystepujacy na obszarach takich jak twarz i konczyny, mogacy powodowac zatkanie drog
oddechowych oraz trudnosci w przetykaniu i oddychaniu, miejscowa lub uogdlniong wysypke, §wiad,
cigzkie i nagle reakcje alergiczne zagrazajace zyciu.

Skora: wysypka o bialo-srebrnym zabarwieniu (przypominajgca tuszczyce) lub pogorszenie tuszczycy,
ztuszczanie skory, nieprawidtowa faktura wlosow, zapalenie skory ze swedzaca wysypka 1
zaczerwienieniem, zmiana barwy wloséw, wypadanie rzgs, swedzenie, nieprawidlowy porost wtosow,
zaczerwienienie skory.

Uktad migsniowy: nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawoéw myasthenia gravis (choroba
migéni), nietypowe odczucia, takie jak ciarki i mrowienia, ostabienie migsni/meczliwosc¢, bol migsni
niespowodowany ¢wiczeniami, bol stawow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: utrudnione i bolesne oddawanie moczu, nietrzymanie moczu.
Uklad rozrodczy: zaburzenia czynnosci ptciowych, zmniejszenie popedu ptciowego.
Metabolizm: niskie stezenie cukru we Krwi, wzrost warto$ci markera raka gruczotu krokowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do (szczegoty, patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac lek DuoTrav
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Aby zapobiec ryzyku zakazenia butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Po kazdorazowym rozpoczeciu stosowania leku z nowej butelki nalezy zapisa¢ date jej
otwarcia w miejscach zaznaczonych na etykiecie butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DuoTrav

- Substancjami czynnymi leku sa: trawoprost i tymolol. Jeden mL roztworu zawiera
40 mikrogramow trawoprostu i 5 mg tymololu (w postaci maleinianu tymololu).

- Pozostate sktadniki to: Polyquaternium-1, mannitol (E421), glikol propylenowy (E1520),
polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40, kwas borowy, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Do leku dodaje si¢ minimalne ilosci wodorotlenku sodu lub kwasu solnego w celu utrzymania
w normie jego kwasowos$ci (wartosci pH).

Jak wyglada lek DuoTrav i co zawiera opakowanie

DuoTrav jest ptynem (przezroczystym, bezbarwnym roztworem), pakowanym w plastikowe butelki o
pojemnosci 2,5 mL z zakretka. Kazda butelka jest zapakowana w torebke.

Opakowania zawieraja 1, 3 lub 6 butelek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00



Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: 449911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

STA “Novartis Baltics” Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kdbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

SIA Novartis Baltics Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Inne zrodta informacji
Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



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

