Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tolura 80 mg Tabletten

Telmisartan

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

— Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Tolura und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Tolura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tolura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tolura beachten?

1. Was ist Tolura und wofiir wird es ange-
wendet?

Tolura gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten bezeichnet
werden. Angiotensin Il ist eine Substanz, die in lhrem
Korper gebildet wird und die Blutgefédlie enger werden
I&sst. Dies erhdht Ihren Blutdruck. Tolura blockiert die
Wirkung von Angiotensin Il, sodass die Blutgefale
entspannt werden und Ihr Blutdruck sinkt.

Tolura wird zur Behandlung von Bluthochdruck (essen-
tielle Hypertonie) bei Erwachsenen verwendet. ,Essen-
tiell" bedeutet, dass der Bluthochdruck nicht durch eine
andere Erkrankung verursacht wird.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen
Organen zu einer Schadigung der Blutgefalle fihren.
Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder Nieren-
versagen, Schlaganfall oder Erblindung fihren. Da Blut-
hochdruck vor Eintritt einer Schadigung gewdhnlich keine
Symptome verursacht, ist eine regelmaRige Messung des
Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser im
Normalbereich liegt.

Tolura wird ebenfalls zur Reduktion von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (z.B. Herzinfarkt oder Schlanganfall) bei
Erwachsenen mit bestehendem Risikoeingesetzt, d. h.
bei Patienten mit eingeschréankter Durchblutung des
Herzens oder der Beine oder bei Patienten, die einen
Schlaganfall hatten oder die an einem Hochrisiko

Diabetes mellitus leiden. Ihr Arzt kann lhnen sagen, ob bei
Ihnen ein hohes Risiko fiir solche Ereignisse besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tolura beachten?

Tolura darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Telmisartan oder einen der

in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind. (Es ist
jedoch besser Tolura in der Frihschwangerschaft zu
meiden — siehe Abschnitt Schwangerschaft);

— wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie
Cholestase oder einer Gallengangsobstruktion
(Abflussstorung der Gallenflissigkeit aus der Leber
und der Gallenblase) oder einer sonstigen schweren
Lebererkrankung leiden;

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenk-
enden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt
werden.

Falls eine der vorgenannten Bedingungen bei lhnen
zutrifft, teilen Sie dies bitte Inrem Arzt oder Apotheker vor
Beginn der Einnahme von Tolura mit.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tolura einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an einer der
folgenden Umstande oder Erkrankungen leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben:

— Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

— Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder
beiden Nieren fihrenden Blutgefalie);

— Lebererkrankung;

— Herzbeschwerden;

— erhoéhte Aldosteronspiegel (Wasser und Salzretention
im Korper einhergehend mit einem Ungleichgewicht
von verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

— niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung
(ubermaRiger Flussigkeitsverlust des Korpers), Salz-
mangel infolge einer Diuretikabehandlung (,Entwas-
serungstabletten®), salzarmer Kost, Durchfall oder
Erbrechen auftreten kann;

— erhohte Kaliumspiegel im Blut;

— Diabetes mellitus.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tolura

einnehmen:

— wenn Sie Digoxin einnehmen.

— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

» einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.

+ Aliskiren.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Tolura bemerken. Ihr Arzt wird Uber die weitere
Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von
Tolura nicht eigenméchtig.

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Tolura wird in der Frihschwangerschaft nicht empfohlen
und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie ldnger als
3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung
in diesem Schwangerschaftsstadium schwerwiegend
schadigen kénnte (siehe Abschnitt Schwangerschaft).

Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, dass Sie Tolura
einnehmen, wenn bei lhnen eine Operation oder eine

Narkose erforderlich ist.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tolura kann bei
farbigen Patienten geringer sein.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt , Tolura darf nicht eingenommen
werden®.

Kinder und Jugendliche

Tolura wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von Tolura zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. lhr Arzt muss unter Umstanden die Dosie-
rung dieser anderen Arzneimittel anpassen oder sonstige
VorsichtsmalRnahmen treffen. In Einzelféllen kann es
erforderlich sein, die Einnahme eines Arzneimittels
abzubrechen. Dies gilt insbesondere fur die nachstehend
aufgefihrten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig mit
Tolura eingenommen werden:

— Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Depressionen;

— Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen
kénnen, wie z. B. kaliumhaltige Salzersatzpraparate,
kaliumsparende Diuretika (bestimmte ,Entwésse-
rungstabletten®), ACEHemmer, Angiotensin-II-Rezep-
tor-Antagonisten, NSAR (nichtsteroidale entziin-
dungshemmende Arzneimittel, wie Aspirin oder Ibu-
profen), Heparin, Immunsuppressiva (z. B. Cyclosporin
oder Tacrolimus) und das Antibiotikum Trimethoprim;

— Diuretika (,Entwasserungstabletten®), insbesondere
bei Einnahme hoher Dosierungen zusammen mit
Tolura, kénnen zu tbermaligem Wasserverlust im
K&rper und niedrigem Blutdruck (Hypotonie) fihren;

— wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte , Tolura darf nicht einge-
nommen werden“ und ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafRnahmen®).

— Digoxin.

Die Wirkung von Tolura kann abgeschwécht sein, wenn
Sie NSAR (nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel, wie Aspirin oder Ibuprofen) oder Kortikoste-
roide einnehmen.

Tolura kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer
Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck oder
von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z. B.
Baclofen, Amifostin) verstarken. Alkohol, Barbiturate,
Narkotika oder Antidepressiva kénnen darlber hinaus zu
einer verstarkten Blutdrucksenkung fihren. Dies kann bei
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Ihnen zu einem Schwindelgefihl beim Aufstehen fihren.
Fragen Sie deshalb lhren Arzt, ob die Dosierung der
anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, wahrend der
Einnahme von Tolura angepasst werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten). lhr
Arzt wird Ihnen Ublicherweise empfehlen Tolura abzu-
setzen, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind und wird Ihnen
empfehlen ein anderes Arzneimittel als Tolura einzuneh-
men. Tolura wird in der Frihschwangerschaft nicht
empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie langer als 3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby
bei Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmo-
nat schwerwiegend schadigen kénnte.

Stillzeit

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu
stillen. Tolura wird stillenden Mittern nicht empfohlen und
Ihr Arzt wird wahrscheinlich eine andere Behandlung fur
Sie auswahlen, wenn Sie stillen wollen, insbesondere bei
Neugeborenen oder Frihgeborenen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei einigen Patienten kommt es zu Schwindel oder
Mudigkeit, wenn sie Tolura einnehmen. Sollte dies bei
Ihnen der Fall sein, sollten Sie nicht am Stralenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Tolura enthilt Lactose und Sorbitol (E420).

Bitte nehmen Sie Tolura erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 299,7 mg Sorbitol pro Tablette.
Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern haben oder
wenn bei lhnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI)—
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person
Fructose nicht abbauen kann — festgestellt wurde.

3. Wie ist Tolura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Tolura betragt eine Tablette
téglich. Nehmen Sie die Tabletten nach Moglichkeit jeden
Tag zur gleichen Zeit. Sie kénnen Tolura zu oder unab-
hangig von den Mahlzeiten einnehmen. Die Tabletten
sollten mit etwas Wasser oder einem anderen nichtalko-
holischen Getrénk geschluckt werden. Wichtig ist, dass
Sie Tolura jeden Tag einnehmen, sofern Ihr Arzt es nicht
anders verordnet. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Tolura zu stark oder zu schwach ist.

Zur Behandlung von hohem Blutdruck ist die tbliche
Dosis von Tolura fiir die meisten Patienten eine 40-mg-
Tablette einmal téglich, um den Blutdruck tber 24 Stun-
den zu kontrollieren. Ihr Arzt kann Ihnen jedoch in einigen
Fallen eine niedrigere Dosis von 20mg oder eine héhere
Dosis von 80 mg empfehlen. Tolura Tabletten kdnnen
nicht geteilt werden, daher sind sie nicht fiir Patienten
geeignet, die eine Dosis von 20mg Telmisartan benéti-
gen. Fur diese Patienten steht ein gleichwertiges Praparat
mit demselben Wirkstoff zur Verfiigung. Tolura kann in
Kombination mit Diuretika (,Entwasserungstabletten®)
eingenommen werden, wie z. B. Hydrochlorothiazid, fir
das eine zuséatzliche blutdrucksenkende Wirkung mit
Tolura nachgewiesen ist.

Zur Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist die
Ubliche Dosis von Tolura einmal téaglich eine Tablette zu
80 mg. Zu Beginn der vorbeugenden Behandlung mit
Tolura 80 mg sollte der Blutdruck h&ufig kontrolliert
werden.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstdérung leiden, sollte die
Ubliche Tagesdosis 40 mg nicht Uberschreiten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tolura eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen
haben, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt
oder Apotheker oder an die Notfallabteilung des néchst-
gelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Tolura vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein
Anlass zur Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es
Ihnen einfallt, und setzen Sie die Behandlung dann fort
wie bisher. Wenn Sie die Tablette an einem Tag vergessen
haben einzunehmen, nehmen Sie am nachsten Tag die
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Ubliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein
und erfordern eine sofortige medizinische
Versorgung

Suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken.

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere
Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
Korpers), rasches Anschwellen der Haut und Schleim-
haute (Angioddem); diese Nebenwirkungen sind selten
(kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen),
jedoch aulerst schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme
des Arzneimittels abbrechen und unverziglich lhren Arzt
aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kénnen unbehandelt
einen tédlichen Ausgang haben.

Mogliche Nebenwirkungen von Tolura

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

Niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die zur
Reduktion von Herz-Kreislauf-Erkrankungen behandelt
wurden.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

Harnwegsinfektionen, Infektion der oberen Atemwege
(z.B. Halsentziindung, Nebenhd&hlenentziindung, allge-
meine Erkaltungskrankheiten), Mangel an roten Blutkor-
perchen (Anadmie), erhéhte Kaliumspiegel im Blut,
Einschlafstérungen, Depression, Ohnmacht (Synkope),
Schwindel (Vertigo), verlangsamter Herzschlag (Brady-
kardie), niedriger Blutdruck (Hypotonie) bei Patienten, die
wegen hohen Blutdrucks behandelt wurden, Schwindel-
geflhl beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie), Kurz-
atmigkeit, Husten, Bauchschmerzen, Durchfall,
Beschwerden im Bauchbereich, Blahungen, Erbrechen,
Juckreiz, vermehrtes Schwitzen, arzneimittelbedingter
Hautausschlag, Rickenschmerzen, Muskelkrémpfe,
Muskelschmerzen (Myalgie), Einschrankung der Nieren-

funktion einschlieRlich akuten Nierenversagens,
Schmerzen im Brustbereich, Schwéchegefuhl und
erhdhter Kreatininspiegel im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen):

Sepsis* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere
Infektion mit entziindlichen Reaktionen des gesamten
K&rpers und méglicherweise tédlichem Ausgang),
Anstieg bestimmter weiler Blutkdrperchen (Eosinophi-
lie), Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie),
schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reak-
tion), allergische Reaktion (z. B. Hautausschlag, Juckreiz,
Atembeschwerden, pfeifende Atmung [Giemen],
Schwellung des Gesichts oder niedriger Blutdruck),
niedrige Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes
mellitus), Angstzustande, Schlafrigkeit, Sehstérungen,
schneller Herzschlag (Tachykardie), Mundtrockenheit,
Magenbeschwerden, Geschmacksstérung (Dysgeusie),
Leberfunktionsstérung (bei japanischen Patienten
besteht eine héhere Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
dieser Nebenwirkung), rasches Anschwellen der Haut
und Schleimhaute (Angioddem), Ekzeme (Hautverande-
rung), Hautrétung, Nesselsucht (Urtikaria), schwerer
arzneimittelbedingter Hautausschlag, Gelenkschmerzen
(Arthralgie), Schmerzen in Armen und Beinen, Sehnen-
schmerzen, grippeahnliche Erkrankung, vermindertes
Hamoglobin (ein Bluteiweil®), Anstieg von Harnséure,
Anstieg von Leberenzymen oder Kreatinphosphokinase
im Blut.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge (interstitielle
Lungenerkrankung)**.

Nicht bekannt (Haufigkeit kann anhand der verfiigbaren
Daten nicht geschéatzt werden):

Intestinales Angio6dem: eine Schwellung des Darms mit
Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall wurde nach der Anwendung dhnlicher
Arzneimittel berichtet.

* Die Ereignisse kdnnten entweder ein Zufallsbefund sein
oder mit einem bisher unbekannten Mechanismus in
Zusammenhang stehen.

** Falle von Vermehrung von Bindegewebe in der Lunge
wurden nach der Einnahme von Telmisartan berichtet. Es
ist jedoch nicht bekannt, ob dies durch Telmisartan
verursacht wurde.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tolura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tolura enthélt

— Der Wirkstoff ist Telmisartan. Jede Tablette enthalt
80 mg Telmisartan.

— Die sonstigen Bestandteile sind Povidon (K30), Me-
glumin, Natriumhydroxid, Lactose-Monohydrat, Sorbi-
tol (E420) und Magnesiumstearat.

Siehe Abschnitt 2 , Tolura enthéalt Lactose und Sorbitol
(E420)".

Wie Tolura aussieht und Inhalt der Packung

Weilde bis fast weilde, bikonvexe, kapselférmige Tablet-
ten.

Tolura ist erhaltlich in PackungsgréfRen: 14, 28, 30, 56, 84,
90, 98 oder 100 Tabletten pro Packung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in

Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 370 5 236 27 40

Bwnrapus
KPKA Bbnrapus EOO[L
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62
(BE)

Ceska republika
KRKA CR, s.r.0.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Magyarorszag

KRKA Magyarorszag Keres-
kedelmi Kft.

Tel.: + 36 (1) 355 8490

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Eesti

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti
filiaal

Tel: + 372 (0) 6 671 658

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

EANGOa
KRKA EAAAZ ETE
TnA: + 302100101613

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Espana
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34 911 61 03 80

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Portugal

KRKA Farmacéutica, Socie-
dade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353 1413 3710

Hrvatska Romania
KRKA - FARMA d.o.o. KRKA Romania S.R.L., Bu-
Tel: + 38516312 101 charest
Tel: +4 021 310 66 05
Slovenija

KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: +386 (0) 147 51 100

KRKA Farmaceutici Milano S.
r.l.
Tel: + 39 02 3300 8841

island Slovenska republika
LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.
Simi: + 354 534 3500 Tel: +421 (0) 2 571 04 501
Italia Suomi/Finland

KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

KuTtrpog

KI.PA. (PHARMACAL) LIMI-
TED

TnA: + 357 24 651 882

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: + 3716 733 86 10
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2025

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur) http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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