Folheto informativo: Informacio para o utilizador

BOSULIF 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

BOSULIF 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

BOSULIF 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
bosutinib

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Bosulif e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bosulif
Como tomar Bosulif

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bosulif

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Bosulif e para que é utilizado

Bosulif contém a substancia ativa bosutinib. E utilizado para tratar doentes adultos que tém um tipo de
leucemia chamada Leucemia Mieloide Cronica (LMC) com cromossoma Filadélfia positivo (Ph
positivo) e que foram recém-diagnosticados ou para os quais os medicamentos tomados previamente
para tratar a LMC ndo tiveram efeito ou ndo sdo adequados. A leucemia mieloide cronica com Ph
positivo é um cancro do sangue que faz com que o organismo produza um numero excessivo de
determinado tipo de globulos brancos do sangue chamados granulécitos.

Caso tenha davidas sobre como funciona Bosulif ou sobre o motivo pelo qual este medicamento foi
receitado para si, fale com o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bosulif

Nio tome Bosulif

- se tem alergia ao bosutinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- se o seu médico lhe disse que tem uma lesdo no seu figado e que ndo esta a funcionar
normalmente.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bosulif:

- se tem, ou teve, problemas de figado. Informe o seu médico se tiver antecedentes de
problemas de figado, incluindo hepatite (inflamagao ou infecdo do figado) de qualquer tipo, ou
antecedentes de qualquer um dos seguintes sinais ¢ sintomas de problemas de figado: comichéo,
pele ou olhos amarelos, urina escura e dor ou mal-estar da parte superior direita do estomago. O
seu médico deve realizar andlises de sangue para verificar a fungdo do seu figado antes de
iniciar o tratamento com Bosulif ¢ durante os primeiros 3 meses de tratamento com Bosulif, e



conforme indicacao clinica.

se tem diarreia e vomitos. Informe o seu médico se desenvolver qualquer um dos seguintes
sinais e sintomas: um aumento do niimero de fezes (nimero de vezes que defeca) por dia além
do normal, um aumento de episodios de vomitos, sangue presente nos vomitos, nas fezes
(defecacdo) ou na urina, ou se tiver fezes negras (fezes cor de alcatrdo). Deve perguntar ao seu
médico se a utilizagdo do seu tratamento para os vomitos pode resultar num risco aumentado de
arritmias cardiacas. Em especial, deve consultar o seu médico se tencionar tomar um
medicamento para o tratamento de nauseas e/ou vomitos que contenha domperidona. O
tratamento de nauseas ¢ vomitos através destes medicamentos em conjunto com o Bosulif pode
resultar num maior risco de arritmias cardiacas perigosas.

se sofre de problemas hemorragicos. Informe o seu médico se desenvolver qualquer um dos
seguintes sinais e sintomas, tais como sangramento anomalo ou ndédoas negras sem ter uma
lesdo.

se tem uma infecéo. Informe o seu médico se desenvolver qualquer um dos seguintes sinais e
sintomas, tais como febre, problemas com a urina como, por exemplo, ardor ao urinar, tosse
recente ou uma dor de garganta recente.

se tem retencio de liquidos. Informe o seu médico se desenvolver qualquer um dos seguintes
sinais e sintomas de reten¢do de liquidos durante o tratamento com Bosulif, tais como inchago
dos tornozelos, pés ou pernas; dor no peito com dificuldade em respirar ou tosse (estes podem
ser sinais de retencdo de liquidos nos pulmdes ou no térax).

se tem problemas cardiacos. Informe o seu médico se tiver um problema de corag¢do como, por
exemplo, arritmias ou um sinal elétrico anormal chamado “prolongamento do intervalo QT”. E
sempre importante, especialmente se tiver diarreia frequente ou prolongada conforme descrito
acima. Se desmaiar (perda de consciéncia) ou tiver uma frequéncia cardiaca irregular enquanto
estiver a tomar Bosulif, informe o seu médico imediatamente, pois tal pode ser sinal de graves
problemas cardiacos.

se tiver sido informado de que tem problemas de rins. Informe o seu médico se estiver a
urinar com mais frequéncia e a produzir maiores quantidades de urina com uma cor palida ou se
estiver a urinar com menos frequéncia e a produzir menores quantidades de urina com uma cor
escura. Informe também o seu médico se estiver a perder peso ou tiver tido inchago dos pés,
tornozelos, pernas, maos ou face.

se alguma vez teve ou possa ter atualmente uma infecio pelo virus da Hepatite B. Bosulif
pode fazer com que a Hepatite B volte a ficar ativa, o que pode levar a morte em alguns casos.
Os doentes devem ser avaliados cuidadosamente pelo médico para identificar sinais desta
infe¢do antes de iniciarem o tratamento.

se tem, ou teve, problemas de pancreas. Informe o seu médico se desenvolver dor ou mal-
estar na zona da barriga.

se tem algum dos seguintes sintomas: erupcio cutinea grave. Informe o seu médico se
desenvolver algum dos seguintes sinais ¢ sintomas de erupgao cutanea dolorosa vermelha ou
arroxeada que se alastra e forma bolhas e/ou se outras lesdes comegarem a aparecer na
membrana mucosa (por exemplo, boca ¢ 1abios).

se tiver algum dos seguintes sintomas: dor lateral, sangue na urina ou quantidade reduzida
de urina. Quando a sua doenga ¢ muito grave, o seu organismo pode ndo conseguir eliminar os
residuos das células cancerigenas mortas. Isto denomina-se por sindrome de lise tumoral ¢ pode
causar insuficiéncia renal e problemas cardiacos no periodo de 48 horas ap6s a primeira dose de
Bosulif. O seu médico ¢ conhecedor desta situagao e ira certificar-se de que ¢ hidratado
adequadamente e ira prescrever-lhe outros medicamentos para o ajudar a preveni-la.



Protecio solar/UV

Pode ficar mais sensivel a luz do sol ou aos raios UV durante o tratamento com bosutinib.

E importante cobrir as 4reas da pele expostas ao sol e utilizar um protetor solar com elevado fator de
protecdo solar (FPS).

Criancas e adolescentes
Bosulif ndo ¢ recomendado para individuos com menos de 18 anos. Este medicamento ndo foi
estudado em criangas nem em adolescentes.

Outros medicamentos e Bosulif

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita, vitaminas e medicamentos a
base de plantas. Alguns medicamentos podem afetar os niveis de Bosulif no seu organismo. Deve
informar o seu médico se estiver a tomar medicamentos que contenham substancias ativas como as
abaixo descritas:

As seguintes substincias ativas podem aumentar o risco de efeitos indesejaveis com Bosulif:

- cetoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol e fluconazol, utilizados para tratar infecdes
fungicas.

- claritromicina, telitromicina, eritromicina e ciprofloxacina, utilizados para tratar infegoes
bacterianas.

- nefazodona, utilizada para tratar a depressdo.

- mibefradil, diltiazem e verapamilo, utilizados para baixar a tensdo arterial de individuos com
tensdo arterial alta.

- ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, atazanavir, amprenavir,
fosamprenavir e darunavir, utilizados para tratar o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV)/SIDA.

- boceprevir e telaprevir, utilizados para tratar a hepatite C.

- aprepitant, utilizado para prevenir e controlar nauseas (sentir-se enjoado) ¢ vomitos.

- imatinib, utilizado para tratar um tipo de leucemia.

- crizotinib, utilizado para tratar um tipo de cancro do pulmao, denominado por cancro pulmonar
de nao-pequenas células.

As seguintes substincias ativas podem reduzir a eficicia de Bosulif:

- rifampicina utilizada para tratar a tuberculose.

- fenitoina e carbamazepina, utilizados para tratar a epilepsia.

- bosentano, utilizado para baixar a tensdo arterial alta nos pulmdes (hipertensdo arterial
pulmonar).

- nafcilina, um antibiotico utilizado para tratar infe¢cdes bacterianas.

- erva de Sdo Jodo (um produto a base de plantas obtido sem receita médica), utilizada para tratar
a depressao.

- efavirenz e etravirina, utilizados para tratar infecdes pelo VIH/SIDA.

- modafinil, utilizado para tratar determinados tipos de perturbagdo do sono.

Deve evitar estes medicamentos durante o tratamento com Bosulif. Se estiver a tomar qualquer um
deles, informe o seu médico. O seu médico pode alterar a dose destes medicamentos, alterar a dose de
Bosulif ou indicar-lhe um medicamento diferente.

As seguintes substancias ativas podem afetar o ritmo cardiaco:

- amiodarona, disopiramida, procainamida, quinidina e sotalol, utilizados para tratar problemas de
coragao.

- cloroquina e halofantrina, utilizadas para tratar a malaria.

- Claritromicina e moxifloxacina, antibidticos utilizados para tratar infecdes bacterianas.

- haloperidol, utilizado para tratar doengas psicéticas como a esquizofrenia.

- domperidona, utilizada para tratar nauseas ¢ vomitos ou para estimular a produgdo de leite
materno.



- metadona, utilizada para tratar a dor.

Deve tomar estes medicamentos com precaucgdo durante o tratamento com Bosulif. Se estiver a tomar
qualquer um deles, informe o seu médico.

Os medicamentos aqui indicados podem ndo ser os unicos a apresentar uma possivel interagdo com
Bosulif.

Bosulif com alimentos e bebidas

Nao tome Bosulif com toranja nem com sumo de toranja, pois pode aumentar o risco de efeitos
indesejaveis.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Bosulif ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que seja considerado necessario, uma vez
que Bosulif pode prejudicar o seu feto. Se esta gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar Bosulif.

Mulheres a tomar Bosulif serdo aconselhadas a utilizar métodos contracetivos eficazes durante o
tratamento e durante, pelo menos, 1 més apds a ultima dose. Os vomitos ou a diarreia podem reduzir a
efetividade dos contracetivos orais.

Existe o risco que o tratamento com Bosulif possa diminuir a fertilidade e podera procurar
aconselhamento sobre a preservagdo de esperma antes do inicio do tratamento.

Se esta a amamentar, informe o seu médico. Nao amamente o seu filho durante o tratamento com
Bosulif porque pode ser-lhe prejudicial.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se sentir tonturas, se tiver a visdo turva ou se se sentir anormalmente cansado, ndo conduza veiculos
nem utilize maquinas enquanto estes efeitos indesejaveis ndo desaparecerem.

Bosulif contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido de 100 mg,
400 mg ou 500 mg, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Bosulif

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Bosulif ser-lhe-a receitado apenas por um médico com experiéncia em medicamentos para tratar a
leucemia.

Dose e método de administraciao

A dose recomendada ¢ de 400 mg uma vez por dia para doentes com LMC recém-diagnosticada. A
dose recomendada ¢ de 500 mg uma vez por dia para doentes para os quais os medicamentos tomados
previamente para tratar a LMC ndo tiveram efeito ou ndo sdo adequados. Caso tenha problemas renais
moderados ou graves, o seu médico ira reduzir-lhe a dose em 100 mg uma vez por dia no caso de
problemas renais moderados e em 100 mg adicionais uma vez por dia no caso de problemas renais
graves. O seu médico pode ajustar a dose com os comprimidos de 100 mg, consoante a sua condi¢do
médica, a sua resposta ao tratamento e/ou quaisquer efeitos indesejaveis que possa experimentar.



Tome o(s) comprimido(s) uma vez por dia com alimentos. Engula o(s) comprimido(s) inteiro(s) com
agua.

Se tomar mais Bosulif do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos de Bosulif ou uma dose superior a necessaria,
consulte imediatamente um médico. Se possivel, mostre ao médico a embalagem ou este folheto. Pode
precisar de cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Bosulif

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose ha menos de 12 horas, tome a dose recomendada. Caso se
tenha esquecido de tomar uma dose hd mais de 12 horas, tome a proxima dose a hora habitual no dia
seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar os comprimidos que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bosulif

Nao pare de tomar Bosulif a ndo ser que o seu médico lhe diga para o fazer. Se ndo for capaz de tomar
o medicamento conforme receitado pelo seu médico ou se sentir que ja ndo precisa dele, contacte
imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Deve contactar imediatamente o seu médico se sentir qualquer um destes efeitos indesejaveis graves
(ver também a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de tomar Bosulif”):

Doencas do sangue. Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um destes sintomas:
sangramento, febre ou se ficar facilmente com nodoas negras (pode ter uma doenga do sangue ou do
sistema linfatico).

Doencas do figado. Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um destes sintomas:
comichao, pele ou olhos amarelos, urina escura e dor ou mal-estar da parte superior direita do
estomago, ou febre.

Doencas do estomago/intestinos. Informe o seu médico se desenvolver dor de estomago, azia,
diarreia, prisdo de ventre, nduseas e vomitos.

Problemas de coracio. Informe o seu médico se tiver problemas de coragdo como, por exemplo, um
sinal elétrico anormal chamado “prolongamento do intervalo QT”, ou se desmaiar (perda de
consciéncia) ou tiver uma frequéncia cardiaca irregular enquanto estiver a tomar Bosulif.

Reativacao da Hepatite B. Recorréncia (reativacdo) da infe¢do por Hepatite B caso tenha tido
Hepatite B no passado (uma infegdo do figado).

Reacdes cutineas graves. Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes
sintomas: erupg¢ao cutanea dolorosa vermelha ou arroxeada que se alastra e forma bolhas e/ou se outras

lesOes comegarem a aparecer na membrana mucosa (por exemplo, boca ¢ labios).

Os efeitos indesejaveis com Bosulif podem incluir:



Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

reducdo do numero de plaquetas, globulos vermelhos e/ou neutroéfilos (tipo de globulos
brancos).

diarreia, vomitos, dor de estdmago, nauseas.

febre, inchago das méaos, dos pés ou da face, fadiga, fraqueza.

infegdo das vias respiratorias.

nasofaringite.

alteracdes na analise de sangue que determinam se Bosulif est4 a afetar o seu figado e/ou
pancreas, rins.

diminuigdo do apetite.

dor nas articulages, dor de costas.

dor de cabeca.

erup¢o cutanea, que pode ser acompanhada de comichao e/ou ser generalizada.

tosse.

dificuldade em respirar.

sensacdo de instabilidade (tonturas).

liquido nos pulmdes (derrame pleural).

comichdo.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

contagem de globulos brancos baixa (leucopenia).

irritacao do estdmago (gastrite), hemorragia no estbmago ou nos intestinos.

dor no peito, dor.

danos toxicos no figado, funcdo do figado anormal, incluindo doengas do figado.

infecdo pulmonar (pneumonia), gripe, bronquite.

defeito do ritmo cardiaco que predispde para o desmaio, tonturas e palpitagoes.

aumento da tensdo arterial.

alto nivel de potassio no sangue, baixo nivel de fosforo no sangue, perda excessiva de liquidos
do organismo (desidratagdo).

dor muscular.

alteracdo do paladar (disgeusia).

insuficiéncia aguda dos rins, insuficiéncia dos rins, compromisso dos rins.

liquido em redor do coragdo (derrame pericardico).

zumbido nos ouvidos (acufenos).

urticaria, acne.

reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade aos raios UV do sol e de outras fontes de luz).
reacdo alérgica.

pressdo arterial alta nas artérias dos pulmoes (hipertensdo pulmonar).

inflamacdo aguda do pancreas (pancreatite aguda).

insuficiéncia respiratoria.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

febre associada a baixa contagem dos globulos brancos (neutropenia febril).
danos no figado.

reacdo alérgica com perigo de vida (choque anafilatico).

acumulag@o anormal de liquido nos pulmdes (edema pulmonar agudo).

erupcao cutanea.

inflamacao do revestimento em forma de saco do coragdo (pericardite).

uma descida acentuada do nimero de granulécitos (um tipo de globulos brancos).

uma doenga grave da pele (eritema multiforme).

nauseas, falta de ar, batimento cardiaco irregular, caibras musculares, convulsdes, turvagao da
urina e cansaco associados a resultados anormais em analises laboratoriais (niveis elevados de
potassio, acido turico e fosforo e niveis baixos de célcio no sangue) que podem levar a alteragoes
na fungdo renal e a insuficiéncia renal aguda (sindrome de lise tumoral [SLT]).



Desconhecida (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):

- alteragdo grave da pele (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica) devida a
uma reacao alérgica, erupgao exfoliativa (descamativa).

- doenca pulmonar intersticial (doengas que causam cicatrizes nos pulmdes): os sinais incluem
tosse, dificuldade em respirar, respiragdo dolorosa.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Bosulif

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- O medicamento ndo necessita de quaisquer condi¢des especiais de conservacao.

- Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada ou apresenta sinais
de adulteracdo.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Bosulif

- A substancia ativa é o bosutinib. Os comprimidos revestidos por pelicula de Bosulif existem em
dosagens diferentes.
Bosulif 100 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de bosutinib (como
mono-hidrato).
Bosulif 400 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de bosutinib (como
mono-hidrato).
Bosulif 500 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg de bosutinib (como
mono-hidrato).

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina (E460), croscarmelose sodica (E468),
poloxamero 188, povidona (E1201) e estearato de magnésio (E470b). O revestimento por
pelicula dos comprimidos contém alcool polivinilico, didxido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco (E553b) e 6xido de ferro amarelo (E172, para Bosulif de 100 mg e 400 mg) ou 6xido de
ferro vermelho (E172, para Bosulif de 400 mg ¢ 500 mg).


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Qual o aspeto de Bosulif e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Bosulif 100 mg sdo amarelos, ovais, biconvexos, com
“Pfizer” gravado num dos lados ¢ “100” no outro lado.

Bosulif 100 mg esta disponivel em blisters que contém 14 ou 15 comprimidos revestidos por pelicula
em embalagens de 28 ou 30 comprimidos revestidos por pelicula ou 112 comprimidos revestidos por
pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Bosulif 400 mg sdo laranjas, ovais, biconvexos, com
“Pfizer” gravado num dos lados e “400” no outro lado.

Bosulif 400 mg esta disponivel em blisters que contém 14 ou 15 comprimidos revestidos por pelicula
em embalagens de 28 ou 30 comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Bosulif 500 mg sdo vermelhos, ovais, biconvexos, com
“Pfizer” gravado num dos lados e “500” no outro lado.

Bosulif 500 mg esta disponivel em blisters que contém 14 ou 15 comprimidos revestidos por pelicula.
Cada embalagem contém 28 ou 30 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel.: +36-1-488-37-00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +356 21344610
Deutschland Nederland



PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tél: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA+357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel.: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 52000

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 04/2023.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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