Pakkausseloste: Tietoa kiyttajalle

Zebinix 800 mg tabletit
eslikarbatsepiiniasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa liikkeen ottamisen,

silli se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Zebinix on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zebinix-tabletteja
Miten Zebinix-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zebinix-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Zebinix on ja mihin sitd kiytetdin

Zebinix sisdltdd vaikuttavana aineena eslikarbatsepiiniasetaattia.
Zebinix-tabletit kuuluvat epilepsialdédkkeisiin, joita kdytetddn epilepsian hoitoon. Epilepsia on sairaus,
jossa potilaalla esiintyy toistuvia kouristuskohtauksia.

Zebinix-tabletteja kaytetddn
e yksinddn (monoterapiana) aikuisille potilaille, joilla on dskettédin todettu epilepsia

e muiden epilepsialdékkeiden kanssa (liitdnnéishoitona) yli 6-vuotiaiden lasten, nuorten ja
aikuisten potilaiden hoitoon, kun heill4 esiintyy aivojen tiettyyn osaan vaikuttavia
kouristuskohtauksia (partiaalisia kouristuksia). Néihin kouristuskohtauksiin saattaa liittyé
kouristuksia, jotka vaikuttavat koko aivoihin (toissijaisesti yleistyvé kohtaus).

Ladkéri on madrdnnyt sinulle Zebinix-tabletteja kouristuskohtausten esiintymistiheyden
vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Zebinix-tabletteja

Ali ota Zebinix-tabletteja:

e jos olet allerginen eslikarbatsepiiniasetaatille, toiselle karboksamidijohdokselle (esim.
karbamatsepiinille tai okskarbatsepiinille, joita kéytetddn epilepsian hoitoon) tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle(lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulla on tietyntyyppisid syddmen rytmihéiri6ita (toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkoksia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zebinix-tabletteja.

Ota heti yhteyttd 14dkériin:

149



e jos sinulla on rakkuloita tai ihon ja/tai limakalvojen kuoriutumista, ihottumaa, nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, huulten, kasvojen, silméluomien, kurkun tai kielen turpoamista. Ndma
voivat olla merkkejé allergisesta reaktiosta.

e jos sinulla esiintyy sekavuutta, kouristusten pahenemista tai tajunnantason alenemista, jotka
voivat olla merkkejd veren liian pienesti suolapitoisuudesta.

Kerro ladkarille:

e jos sinulla on munuaisten toimintahairigitd. Ladkarin on ehki syytd muuttaa annosta. Zebinix-
tabletteja ei suositella vaikeaa munuaissairautta sairastaville.

e jos sinulla on maksan toimintahéiri6itd. Zebinix-tabletteja ei suositella potilaille, joilla on
vaikeita maksan toimintah&irioita.

e jos kaytit jotakin ladkettd, joka voi aiheuttaa PR-ajan pitenemiseksi kutsuttuja EKG:n
(sydinsdahkokéyran) poikkeavuuksia. Jos et ole varma, onko kéayttdmillasi 14dkkeilla tdllainen
vaikutus, keskustele asiasta lddkérin kanssa.

e jos sinulla on sydénsairaus, kuten syddmen vajaatoimintaa tai sydédnkohtaus tai syddmen
rytmihdiridita.

e jos sinulla esiintyy kohtauksia, joissa sihkodinen purkaus levidd molemmille aivopuoliskoille.

Pienelld osalla epilepsialdiikkeiden kiyttdjistd on todettu esiintyneen itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia
itsenséd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy téllaisia ajatuksia Zebinix-hoidon
aikana, ota heti yhteyttd laakariisi.

Zebinix saattaa aiheuttaa huimauksen ja/tai uneliaisuuden tunnetta, etenkin hoidon alussa. Ole
erityisen varovainen Zebinix-hoidon aikana valttadksesi tapaturmaiset vammat, kuten kaatumiset.

Ole erityisen varovainen Zebinix-tablettien kdytossa:

Zebinix-tabletteja niiden markkinoille tulon jalkeen kdyttineilld potilailla on raportoitu vakavia ja
mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtyméa tai
toksista epidermaalista nekrolyysia ja yleisoireista eosinofiilistd oireyhtyméa (DRESS).

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai muunlaisia iho-oireita (ks. kohta 4), lopeta Zebinix-tablettien
ottaminen, ja ota heti yhteytté ladkériin tai hakeudu heti ladkérin hoitoon.

Karbamatsepiinin tai sen sukuisten yhdisteiden kéyttdon liittyvien vakavien ihoreaktioiden riski Han-
kiinalaista tai thaimaalaista syntyperéé olevilla potilailla voidaan ennakoida verikokeen avulla. Lagdkéri
kertoo sinulle, onko ennen Zebinix-hoidon aloittamista tarpeen ottaa verikoe.

Lapset
Zebinix-tabletteja ei saa antaa 6-vuotiaille tai sitd nuoremmille lapsille.

Muut Lidkevalmisteet ja Zebinix

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Néin on toimittava siltd varalta, ettd jokin niistd vaikuttaa Zebinix-tablettien
vaikutukseen tai Zebinix-tabletit vaikuttavat toisen lddkkeen vaikutukseen.

Kerro ladkarille, jos kaytét:

e fenytoiinia (epilepsian hoitoon kéytettdavé ladke), koska annostasi voi olla syytd muuttaa.

e karbamatsepiinia (epilepsian hoitoon kaytettdva ldédke), koska annostasi voi olla syytd muuttaa ja
seuraavia Zebinix-tablettien haittavaikutuksia voi esiintyd useammin: kahtena ndkeminen,
epinormaali koordinaatio ja huimaus.

e hormonaaliset ehkdisyvalmisteet (kuten ehkéisytabletit), koska Zebinix saattaa heikentéa niiden
tehoa.

e simvastatiinia (veren kolesterolipitoisuutta pienentdvé l14édke), koska annostasi voi olla syyté
muuttaa.
rosuvastatiinia, joka on veren kolesterolipitoisuutta pienentéva ladke.

e varfariini-nimistd verenohennuslaaketta.
monoamiinioksidaasiestdjid (MAOI), masennuslddkkeité.
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o ild kiytd okskarbatsepiinia (epilepsian hoitoon kéytettiva ladke) Zebinix-hoidon aikana, koska ei
tiedetd, onko nédiden lddkkeiden samanaikainen kaytto turvallista.

Katso raskauden ehkdisystd annetut ohjeet kohdasta Raskaus ja imetys.

Raskaus ja imetys
Zebinixin kéyttdd ei suositella, jos olet raskaana, silld Zebinixin vaikutuksia raskauteen ja
syntymittdmédn vauvaan ei tiedetd.

Jos suunnittelet raskautta, keskustele 14ékéarisi kanssa, ennen kuin lopetat ehkdisyn kéyton ja ennen
kuin tulet raskaaksi. Ladkérisi saattaa ehkd muuttaa hoitoa.

Tiedot eslikarbatsepiiniasetaatin kéytdstd raskaana oleville naisille ovat rajoitettuja. Tutkimuksissa on
osoitettu, ettd epilepsialddkkeitd kdyttdvien naisten lapsilla on suurentunut syntymévikojen vaara ja
ongelmia hermoston kehittymiseen liittyen (aivojen kehittyminen), varsinkin jos samanaikaisesti
otetaan useampaa kuin yhta epilepsialdékett.

Kerro heti li#kirille, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana. Al lopeta liiikkeen kiyttdd ennen
kuin olet keskustellut ladkérisi kanssa. Ladkityksen lopettaminen neuvottelematta siité ladkarin kanssa
saattaa aiheuttaa kohtauksia, jotka voivat olla vaarallisia sinulle ja syntymaéttomaélle lapsellesi.
Laakarisi saattaa ehkd muuttaa hoitoa.

Jos olet hedelmaillisessd idssd oleva nainen etkd suunnittele raskautta, sinun on kaytettava Zebinixin
kanssa tehokasta ehkéisyd. Zebinix saattaa vaikuttaa sithen, miten hormonaalinen ehkiisy, kuten
ehkiisytabletit, toimivat ja heikentdd niiden raskauden ehkéisytehoa. Siksi Zebinix-hoidon aikana
suositellaan kayttdméaan muuntyyppisté turvallista ja luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmas.
Keskustele ladkérisi kanssa, joka neuvoo sinua valitsemaan sopivimman ehkdisymenetelmén Zebinixin
kéyton aikana. Jos Zebinix-hoito keskeytetdin, sinun tiytyy jatkaa tehokkaan ehkdisyn kayttoa
meneillddn olevan kuukautiskierron ajan.

Jos otat Zebinix-valmistetta raskauden aikana, myds vauvallasi on vaara saada verenvuoto-ongelmia
heti syntymaén jilkeen. Laédkari voi antaa sinulle ja vauvallesi lddkettd sen estimiseksi.

Al4 imeti Zebinix-valmisteen kiyton aikana. Sen erittymisesti rintamaitoon ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zebinix saattaa aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja vaikuttaa nakokykyysi, etenkin hoidon alussa. Jos
téllaista esiintyy, dld aja dldka kéytd tyokaluja tai koneita.

3. Miten Zebinix-tabletteja otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset

Annostus hoitoa aloitettaessa
400 mg kerran vuorokaudessa yhden tai kahden viikon ajan ennen annoksen suurentamista
yllépitoannokseen. Ladkéri paattad, kaytatko tétd annosta yhden viikon vai kaksi viikkoa.

Yllipitoannos

Tavanomainen ylldpitoannos on 800 mg kerran vuorokaudessa.

Annoksesi voidaan suurentaa 1200 mg:aan kerran vuorokaudessa sen mukaan millaisen vasteen saat
Zebinix-hoitoon. Jos kéytit Zebinix-tabletteja yksindén, 14dkéri voi katsoa sinun hydtyvédn annoksesta
1600 mg kerran vuorokaudessa.
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Potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiriGita

Jos sinulla on munuaisten toimintahiirigitd, sinulle mairitién tavallisesti pienempi Zebinix-annos.
Ladkari médrittelee sinulle sopivan annoksen. Zebinix-tablettien kéyttdd ei suositella, jos sinulla on
vaikeita munuaisten toimintahdirioité.

lakkaédt (yli 65-vuotiaat)
Jos olet idkds ja kdytédt Zebinix-tabletteja yksinddn, 1600 mg:n annos ei sovellu sinulle.

Yli 6-vuotiaat lapset

Annostus hoitoa aloitettaessa
Aloitusannos on 10 mg kehon painokiloa kohden kerran vuorokaudessa yhden tai kahden viikon ajan
ennen suurentamista ylldpitoannokseen.

Ylldpitoannos

Annos voidaan suurentaa 10 mg:lla kehon painokiloa kohden kahden viikon vilein ja enintédn

30 mg:lla painokiloa kohden sen mukaan millaisen vasteen lapsi saa Zebinix-hoitoon. Suurin sallittu
annos 1 200 mg kerran vuorokaudessa.

Lapset, joiden paino > 60 ke
Lasten, joiden paino on 60 kg tai enemman, pitdé ottaa aikuisten annos.

Tamaén ladkkeen muu ladkemuoto, kuten oraalisuspensio, voi olla sopivampi lapsille. Kysy lisdtietoa
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Antotapa ja antoreitti

Zebinix otetaan suun kautta. Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

Zebinix-tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Jos sinun on vaikea nielld kokonainen tabletti, voit murskata tabletin ja sekoittaa sen pieneen mairain
vettd tai omenasosetta ja ottaa koko annoksen heti.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Zebinix-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos otat vahingossa enemmain Zebinix-tabletteja kuin sinun pitéisi, sinulla saattaa ilmeté kohtauksia
tavallista useammin tai sinusta voi tuntua silté, ettd syddmensykkeesi on epdsdénnollinen tai tavallista
nopeampi.. Ota heti yhteytté ldékériin tai mene sairaalaan, jos sinulle ilmaantuu edelld mainittuja
oireita. Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta ladkéari nidkee, mitd olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Zebinix-tabletteja
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se heti kun muistat ja jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zebinix-tablettien kiiyton

Al lopeta tablettien ottamista ékillisesti. Jos lopetat hoidon #killisesti, siitd aiheutuu
kouristuskohtausten tihentymisen vaara. Ladkari padttad, miten pitkdén sinun on otettava Zebinix-
tabletteja. Jos ladkari paattad, ettd Zebinix-hoitosi lopetetaan, annosta pienennetdén yleensa vahitellen.
On térkedd, ettd hoito toteutetaan 1adkarin méadraamalla tavalla, koska muussa tapauksessa oireet
voivat pahentua.

Jos sinulla on kysymyksii tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny 14dkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
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Seuraavat haittavaikutukset voivat olla hyvin vakavia. Jos niitd ilmaantuu, lopeta Zebinix-tablettien

ottaminen ja ota heti yhteytta lddkériin tai mene sairaalaan, koska saatat tarvita kiireellistd hoitoa:

e rakkuloita tai thon ja/tai limakalvojen kuoriutumista, ihottumaa, nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
huulten, kasvojen, silméluomien, kurkun tai kielen &killistd turpoamista. Nama voivat olla
merkkejé allergisesta reaktiosta.

Hyvin yleisiii (useammalla kuin 1 henkildlld kymmenestd) haittavaikutuksia ovat:
e huimauksen tai unisuuden tunne.

Yleisid (enintddn 1 henkil6lld kymmenestd) haittavaikutuksia ovat:
horjumisen tunne tai pyorimisen tai leijumisen tunne
pahoinvointi tai oksentelu

padnsarky

ripuli

kahtena ndkeminen tai nd6n haméartyminen
keskittymisvaikeudet

energian puutteen tai visymyksen tunne

vapina

thottuma

matala natriumpitoisuus verikokeissa
ruokahaluttomuus

univaikeudet

litkkeiden koordinointivaikeudet (ataksia)

painon nousu.

Melko harvinaisia (enintdin 1 henkil6lla sadasta) haittavaikutuksia ovat:

e kompelyys

allergia

ummetus

kouristuskohtaukset

kilpirauhasen vajaatoiminta. Oireita ovat pienentynyt kilpirauhashormonipitoisuus (todetaan
verikokeen avulla), kylmén sietokyvyttomyys, kielen suurentuminen, ohuet ja hauraat kynnet
sormissa tai ohuet ja hauraat hiukset sekd alhainen ruumiinlampd.

maksan toimintahdiridt (kuten maksaentsyymien lisddntynyt maara)

korkea tai vaarallisen korkeaksi kohonnut verenpaine

alhainen verenpaine tai verenpaineen aleneminen seisomaan noustaessa

verikoetulosten osoittama veren alhainen suolapitoisuus (my0s kloridipitoisuus) tai veren
punasolujen viheneminen

elimiston kuivuminen

silmien liikkeiden muutokset, nddn sumeneminen tai silmien punoitus

kaatumiset

palovamma

huonomuistisuus tai unohtelu

itkuisuus, masentuneisuus, hermostuneisuus tai sekavuus, mielenkiinnon tai tunteiden puuttuminen
kyvyttdmyys puhua tai kirjoittaa tai ymmartad puhuttua tai kirjoitettua kieltd

kiihtymys

tarkkaavuus- ja ylivilkkaush&irio

artyisyys

mielialan muutokset tai aistiharhat

puhevaikeudet

nendverenvuoto

rintakipu

kihelmdinti ja/tai puutumisen tunne jossakin kehon osassa

migreeni
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kirvelyn tunne

kosketusaistin poikkeavuudet

hajuaistin héiriot

korvien soiminen

kuulovaikeudet

jalkojen ja késivarsien turpoaminen

nérdstys, vatsavaivat, vatsakipu, vatsan turvotus ja epadmiellyttdva olo vatsassa tai suun
kuivuminen

hiilenmustat (tummat) ulosteet

ientulehdus tai hammasséirky

hikoilu tai ihon kuivuminen

kutina

ithomuutokset (esim. punainen iho)

hiustenlihto

virtsatieinfektio

yleinen heikotus, huonovointisuus tai vilunvéristykset
painon lasku

lihaskipu, raajakipu, lihasheikkous

luun aineenvaihdunnan hairié

suurentunut luuston proteiinien pitoisuus
punastuminen, kylmét raajat

hidastunut tai epdsédénndllinen syddmensyke

erittdin voimakas uneliaisuuden tunne

tokkuraisuus

neurologinen liikehdirid, jossa lihakset supistelevat aiheuttaen nykivid ja toistuvia liikkeitd tai
poikkeavia asentoja. Oireita ovat vapina, kipu, krampit
ladkeaineesta aiheutuvat myrkytysoireet
ahdistuneisuus.

Tuntemattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin) haittavaikutuksia ovat:

verihiutaleiden maéran viheneminen, miké suurentaa verenvuotojen ja mustelmien
muodostumisen vaaraa

vaikea selké- ja mahakipu (joka aiheutuu haimatulehduksesta)

veren valkosolujen viheneminen, minkd vuoksi infektioiden esiintyminen on todennékdisempaé
punoittavat kokardimaiset téplét tai pyoreat ldiskét (keskikohdassa on usein rakkuloita) vartalolla,
ihon kuoriutuminen, suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja silmien haavaumat, silmien punoitus
ja turpoaminen; néitd voivat edeltdd kuume ja/tai flunssan kaltaiset oireet (Stevens—Johnsonin
oireyhtymaé/toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

alkuvaiheessa flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma kasvoissa, joita seuraa laajalle levinnyt
ihottuma, kuume, kohonnut maksaentsyymipitoisuus, verenkuvan poikkeavuudet (eosinofilia),
suurentuneet imusolmukkeet ja 10ydokset muissa elimissé (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymad, jota kutsutaan my0ds nimellda DRESS eli ladkeyliherkkyydestd johtuva reaktio)
vakava allerginen reaktio, josta aiheutuu kasvojen, kurkun, késien, jalkaterien, nilkkojen tai
sddrten alaosan turpoamista

nokkosihottuma (kutiseva ihottuma)

letargia, sekavuustila, lihasten nyinté tai kouristusten huomattava paheneminen (antidiureettisen
hormonin epdasianmukaisesta erityksestd johtuvien veren matalien natriumpitoisuuksien
mahdollisia oireita).

Zebinix-tablettien kdyttoon liittyy muutoksia EKG:ssi (sydansdhkokdyrdssd) PR-ajan pidentymisend.
Tahan EKG-muutokseen liittyvid haittavaikutuksia (esim. pyOrtymisti ja syddmen harvalyontisyyttd)
voi esiinty.

Rakenteeltaan samankaltaisten epilepsialdiikkeiden karbamatsepiinin ja okskarbatsepiinin yhteydessa
on raportoitu luun aineenvaihdunnan héiriditd, kuten osteopeniaa, osteoporoosia (luukatoa) ja
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murtumia. Jos kéytét pitkdaikaista epilepsialdékitystd, sinulla on aiempi osteoporoosi tai kaytat
steroideja, kysy neuvoa laédkarilté tai apteekkihenkilokunnalta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd . Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zebinix-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyta titd 1adkettd lipipainopakkauksessa, purkissa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kiyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
laakkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Zebinix sisiltia

e Vaikuttava aine on eslikarbatsepiiniasetaatti. Yksi tabletti sisdltdd 800 mg
eslikarbatsepiiniasetaattia.

e Muut aineet ovat povidoni K29/32, kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Zebinix 800 mg tabletit ovat valkoisia ja pitkdinomaisia. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu
’ESL 800’ ja toisella puolella on jakouurre. Tabletin niiden pituus on 19 mm. Tabletin voi jakaa yhta
suuriin annoksiin.

Tabletit ovat lapipainopakkauksissa, jotka on pakattu 20, 30, 60 tai 90 tablettia sisiltédviin kartonkisiin
ulkopakkauksiin tai kerrannaispakkauksina, jotka siséltiavét 180 (2x90) tablettia, tai 90 tablettia
siséltdvissa lapsiturvallisella sulkimella varustetuissa HDPE-purkeissa, jotka on pakattu kartonkiseen
ulkopakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugali

tel.: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

e-mail: info@bial.com

Lisdtietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Belgié/Belgique/Belgien
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tél/Tel: +351 22 986 61 00
(Portugal)

Bwarapus
BIAL-Portela & C?., S.A.
Ten.: + 351 22 986 61 00
(ITopryranus)

Ceska republika
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portogallo)

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Deutschland
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Eesti

BIAL-Portela & C? S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portugal)

EAliGoo

APPIANI PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

France

BIAL-Portela & C*., S.A.
Tél: + 35122 986 61 00
(Portugal)

Hrvatska
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: + 35122986 61 00
(Portugal)

Ireland

BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portugal)

Luxembourg/Luxemburg
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tél/Tel: +351 22 986 61 00
(Portugal)

Magyarorszag
BIAL-Portela & C*., S.A.
Tel.: + 351 22 986 61 00
(Portugalia)

Malta

BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: + 35122 986 61 00
(I1-Portugall)

Nederland

BIAL-Portela & C?., S.A.
Tél/Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Osterreich
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: + 35122986 61 00
(Portugal)

Polska

BIAL-Portela & C? S.A.
Tel.: + 35122986 61 00
(Portugalia)

Portugal
BIAL-Portela & C*., S.A.
Tel.: +351 22986 61 00

Romania

BIAL-Portela & C? S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portugalia)

Slovenija

BIAL-Portela & C? S.A.
Tel: + 35122 986 61 00
(Portugalska)

Slovenska republika
BIAL-Portela & C?., S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portugalsko)



Island Suomi/Finland

Nordicinfu Care AB Nordicinfu Care AB

Simi: +46 (0) 8 601 24 40 Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760
Italia Sverige

BIAL-Portela & C*., S.A. Nordicinfu Care AB

Tel: + 35122 986 61 00 Tel: +46 (0) 8 601 24 40
(Portogallo)

Kvnpog United Kingdom
BIAL-Portela & C?, S.A. BIAL-Portela & C*., S.A.
TnA: + 35122 986 61 00 Tel: + 35122 986 61 00
(IToptoyaiio) (Portugal)

Latvija

BIAL-Portela & C*, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugale)

Lietuva

BIAL-Portela & C*, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugalija)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03/2022

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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