Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Adempas 0,5 mg filmuhadadar toflur
Adempas 1 mg filmuhtdadar toflur
Adempas 1,5 mg filmuhtdadar téflur
Adempas 2 mg filmuhuadadar toflur
Adempas 2,5 mg filmuhtdadar toflur

riociguat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bpad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Léatid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Fylgisedillinn hefur verid skrifadur eins og einstaklingurinn sem tekur lyfid sé ad lesa hann. Ef
pu gefur barninu pinu Iyfid, skaltu skipta ,,pa* Gt fyrir ,,barnio pitt* i textanum.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Adempas og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Adempas

Hvernig nota a Adempas

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Adempas

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Adempas og vid hverju pad er notad

Adempas inniheldur virka efnid riociguat, guanylat syklasa (sGC)-6rva. bad verkar & pann hatt ad pad
vikkar &darnar sem liggja fra hjartanu til lungnanna.

Adempas er notad til medferdar fyrir fullordna einstaklinga og born med tilteknar gerdir
lungnahdprystings, kvilla par sem pessar &dar prengjast, sem gerir hjartanu erfidara fyrir ad deela bl6di
um paer og veldur haum prystingi i peim. bar sem hjartad parf ad starfa af meiri krafti en venjulega
finna einstaklingar med lungnahaprysting fyrir preytu, sundli og madi.

Med pvi ad vikka prongar slagaedar beetir Adempas getu pina til likamlegra athafna, p.e. ad ganga
lengri vegalengd.

Adempas er notad vid tveimur gerdum lungnahaprystings:

o Langvinnur lungnahprystingur vegna segareks.
Adempas toflur eru notadar til medferdar a langvinnum lungnahaprystingi vegna segareks hja
fullordnum sjaklingum. Pegar um er ad raeda langvinnan lungnahaprysting vegna segareks hafa
adarnar i lungunum stiflast eda prengst vegna bl6dtappa. Adempas mé nota handa sjuklingum
med langvinnan lungnahaprysting vegna segareks sem ekki er haegt ad laga med skurdadgero,
eda eftir skurdadgerd hja sjuklingum med vidvarandi eda endurkominn hakkadan blodprysting i
lungum.

e  Tilteknar gerdir lungnaslagaedahaprystings.
Adempas toflur eru notadar til medferdar a lungnaslagadahaprystingi hja fulloronum og
boérnum yngri en 18 dra med likamspyngd sem er ad minnsta kosti 50 kg. Pegar um er ad raeda
lungnaslagaedahaprysting hafa edaveggir i lungunum pykknad og a&darnar prengst. Adempas er
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adeins avisad vid tilteknum geroum lungnaslagaedahaprystings, p.e. lungnaslagedahéprystingi
af 6kunnum orsdkum, arfgengum lungnaslagadahaprystingi og lungnaslagadahaprystingi af
voldum bandvefskvilla. Laeknirinn mun athuga hvort lyfid hentar pér. Adempas ma taka eitt sér
eda asamt 6orum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla lungnaslagedahaprysting.

Adur en byrjad er ad nota Adempas

Ekki ma nota Adempas ef pu:

tekur fosfédiesterasa-5 (PDE5) hemla (svo sem sildenafil, tadalafil, vardenafil). petta eru lyf
til medferdar & haum blédprystingi i slageedum lungna (lungnaslagaedahéaprystingur) eda
ristruflun.

ert med alvarlegan lifrarkvilla (alvarlega skert lifrarstarfsemi).

ert med ofnaemi fyrir riociguat eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
ert pungud.

tekur nitrot eda efni sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) i hvada formi
sem er; lyf sem oft eru notud til ad medhdndla haan bloédprysting, verk fyrir brjosti eda
hjartasjukddm. Petta 4 einnig vid um ,,vellidunarefni* (svokallada ,,poppers”).

tekur 6nnur lyf svipud Adempas (lyf sem 6rva leysanlegan guanylat syklasa svo sem
vericiguat). Spyrdu leekninn ef pu ert ekki viss.

ert med lagan blodprysting (slagbilsprysting: hja bérnum & aldrinum 6 til <12 ara leegri en
90 mmHg, hja sjuklingum >12 &ra laegri en 95 mmHg) adur en medferd er fyrst hafin med
lyfinu.

ert med haekkadan blodprysting i lungum sem tengist drmyndun i lungum af 6pekktum
orsokum (lungnabdlgu af épekktum orsékum).

Ef eitthvad af pessu a vid um pig skaltu raeda fyrst vio laekninn og ekki taka Adempas.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi &0ur en Adempas er notad ef pd

hefur nylega fengid alvarlega blaedingu fra lungum

hefur gengist undir medferd til pess ad haetta ad hdsta upp bldadi (stiflun & berkjuslagaed).

tekur bl6dpynningarlyf (segavarnarlyf) par sem pad getur valdid blaedingu fra lungum.
Laeknirinn mun reglulega taka blédprufu hja pér og mala blodprystinginn.

finnur fyrir maedi, pad getur stafad af uppsofnun vokva i lungum. Raeddu vid lekninn ef petta
gerist.

feerd einhver einkenni 1ags bl6dprystings (lagprystings) svo sem sundl, yfirlidstilfinningu eda
fellur i yfirlid eda ef pd notar Iyf til ad laeekka blédprysting eda lyf sem auka pvagmyndun eda ef
pu stridir vid vandamal tengd hjarta eda blodras. Laeknirinn geeti akvedid ad fylgjast med
bl6dprystingi pinum. Ef pu ert eldri en 65 ara ert pu i aukinni hattu 4 ad fa lagan blédprysting.
tekur sveppalyf (t.d. ketokdnazol, posakonazol, itrakdnazol) eda lyf vid HIV-sykingu (t.d.
abakavir, atazanavir, cobicistat, daranavir, dolutegravir, efavirenz, elvitegravir, emtricitabin,
lamivadin, rilpivirin, ritonavir og tenéfévir). Laeknirinn mun fylgjast med heilsufari pinu og eetti
ad thuga minni upphafsskammt af Adempas.

gengst undir skilun eda ef nyrun starfa ekki & réttan hatt (kreatininathreinsun <30 ml/min.)
péa er notkun pessa lyfs er ekki radlogo.

ert med midlungs vaegan lifrarkvilla (skert lifrarstarfsemi).

byrjar ad reykja eda hattir pvi medan & medferd med lyfinu stendur, par sem pad getur haft
ahrif & styrk riociguat i bl6dinu.

Born og unglingar
Fordast skal notkun Adempas taflna hja bérnum yngri en 6 ara og unglingum med likamspyngd undir
50 kg. EKki hefur verid synt fram & verkun eda 6ryggi lyfsins hja eftirtéldum hépum barna:

Bornum <6 ara, vegna 6ryggis.

Bornum med lungnaslagaedahaprysting og of lagan bl6dprysting:

o &aldrinum 6 til <12 &ra og med blddprysting <90 mmHg vid upphaf medferdar.
o aaldrinum 12 til <18 &ra og med blodprysting <95 mmHg vid upphaf medferdar.



o Bornum og unglingum med adrar gerdir pessa sjukdoms, p.e. langvinnan lungnahaprysting
vegna segareks, <18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Adempas

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud, einkum lyf sem notud eru til ad medhondla:

- haan blodprysting eda hjartasjukddém (svo sem nitrét og amylnitrit i hvada formi sem er eda
onnur lyf sem 6rva leysanlegan guanylat syklasa (svo sem vericiguat). Ekki mé taka pessi lyf
asamt Adempas.

- haan blodprysting i lungnaseedum (lungnaslageaedar) par sem ekki ma taka tiltekin lyf (sildenafil
og tadalafil) &samt Adempas. Nota ma onnur lyf vid haum blodprystingi i lungnaslagaedum, svo
sem bosentan og iloprost, samtimis Adempas, en segja parf leekninum fra pvi.

- ristruflun (svo sem sildenafil, tadalafil, vardenafil), par sem ekki ma taka pessi lyf dsamt
Adempas.

- sveppasykingar (svo sem ketokonazol, posakonazdl, itrakonazdl) eda HIV sykingu (svo sem
abakavir, atazanavir, cobicistat, daranavir, dolutegravir, efavirenz, elvitegravir,
emtricitabin, rilpivirin eda ritonavir). Ihuga ma 6nnur medferdartrraedi. Ef pu notar einhver
pessara lyfja og byrjar i medferd med Adempas mun leknirinn fylgjast med heilsufari pinu og
atti ad ihuga minni upphafsskammt af Adempas.

- flogaveiki (t.d. fenyt6in, karbamasepin, fenébarbitén)

- punglyndi (johannesarjurt).

- ad koma i veg fyrir hofnun igreeddra liffeera (cikldsporin).

- verki i védvum og lidum (niflumic syra).

- krabbamein (svo sem erlotinib, gefitinib).

- magasjukdom eda brjostsvida (syrubindandi lyf svo sem alhydroxid/magnesiumhydroxid).
Taka skal pessi lyf minnst 2 klukkustundum fyrir eda 1 klukkustund eftir téku Adempas.

- 0gledi, uppkost (flokurleiki eda uppsala) (svo sem granisetron).

Reykingar

Ef pd reykir er pér radlagt ad hatta par sem reykingar geta dregid Ur verkun pessara taflna. Lattu
leekninn vita ef pu reykir eda hattir ad reykja medan & medferd stendur. Hugsanlega parf ad adlaga
skammtinn.

Getnadarvarnir, medganga og brjostagjof

Getnadarvarnir
Konur og unglingsstulkur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med
Adempas stendur.

Medganga

Ekki méa taka Adempas & medgongu. Pér er einnig radlagt ad taka pungunarpréf einu sinni i manudi.
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Brjostagjof

Ef pu ert med barn & brjdsti eda aformar ad gefa barni brjost skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfio er tekid pvi pad gaeti skadad barnid. Ekki tti ad hafa barn & brjésti medan
lyfid er notad. Laeknirinn mun dkveda pad i samradi vio pig hvort pa skulir heetta brjéstagjof eda heetta
ad taka Adempas.

Akstur og notkun véla

Adempas hefur vaeg ahrif & haefni til hjolreida, aksturs og notkunar véla. Pad kann ad valda
aukaverkunum & bord vid sundl. ba parft ad pekkja aukaverkanir lyfsins adur en pa hjdlar, ekur eda
notar vélar (sja kafla 4).



Adempas inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Adempas inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Adempas

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Adempas toflur eru faanlegar fyrir sjuklinga 6 ara og eldri sem vega ad minnsta kosti 50 kg.

Meoferd skal adeins hafin og framkveemd undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd & haum
bl6dprystingi i lungnaslagaedum. A fyrstu vikum medferdarinnar parf leeknirinn ad mala
bl6dprystinginn med reglulegu millibili. Adempas feest i mismunandi styrkleikum og med pvi ad
athuga blodprystinginn reglulega vid upphaf medferdar tryggir leeknirinn ad pa takir videigandi
skammt.

Muldar toflur:

Ef pd att erfitt med ad gleypa heila t6flu skaltu reeda vid leekninn um adrar adferdir til ad taka
Adempas. Mylja méa téfluna og blanda henni vid vatn eda mjika faedu, svo sem eplamauk, rétt adur en
han er tekin.

Skammtur

Radlagdur upphafsskammtur er ein 1 mg tafla tekin 3 sinnum & dag i 2 vikur.

Toflurnar skal taka 3 sinnum a dag & 6 til 8 klst. fresti. baer ma almennt taka med eda an matar.

Hafir pu hins vegar tilhneigingu til lagprystings, er ekki malt med ad taka Adempas stundum med mat
og stundum &n matar par sem pad getur haft ahrif & hvernig pu bregst vid Adempas.

A fyrstu vikum medferdar mun leeknirinn purfa ad maela blodprystinginn hja pér ad minnsta kosti a
tveggja vikna fresti. Laeknirinn mun auka skammtinn & 2 vikna fresti i ad hamarki 2,5 mg 3 sinnum &
dag (hamarksdagsskammtur nemur 7,5 mg) nema pu finnir fyrir mjog lagum bléoprystingi. Ef svo er
mun laeknirinn avisa pér Adempas af haesta skammti sem pér lidur vel af. Laeknirinn mun velja besta
skammtinn. Hja sumum sjuklingum kunna minni skammtar 3 sinnum & dag ad nagja.

Sérstok atriodi tengd sjuklingum med nyrna- eda lifrarkvilla
Lattu lekninn vita ef pu ert med nyrna- eda lifrarkvilla. Leeknirinn geeti adlagad skammtinn.
Ef pa ert med alvarlegan lifrarkvilla skalt pu ekki taka Adempas.

65 ara eda eldri
Ef pu ert 65 ara eda eldri mun leeknirinn geeta sérstakrar varidar pegar hann dkvedur skammt pinn af
Adempas, par sem pu gatir verid i aukinni heettu & lagum blodprystingi.

Til athugunar fyrir sjaklinga sem reykja
Segadu lekninum fra pvi ef pu byrjar ad reykja eda heettir pvi medan & medferd med lyfinu stendur.
Laeknirinn geeti adlagad skammtinn.

Ef tekinn er staerri skammtur af Adempas en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid laekninn ef pa tokst steerri skammt af Adempas en a&tlunin var og ef pa tekur eftir
aukaverkunum (sja kafla 4). Ef bl6dprystingurinn fellur (sem getur valdid sundli) er hugsanlegt ad pu
purfir tafarlaust & leeknishjalp ad halda.



Ef gleymist ad taka Adempas
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pd gleymir skammti
skaltu taka naesta skammt samkvaemt aztlun.

Ef heett er ad nota Adempas

EkKi haetta ad taka lyfid nema tala fyrst vid laekninn par sem petta lyf kemur i veg fyrir ad
sjukdémurinn préist afram. Ef pl heettir ad taka lyfid i 3 daga eda lengur skaltu lata lekninn vita adur
en pua byrjar aftur ad taka lyfid.

Ef pa skiptir milli medferdar med sildenafili eda tadalafili og medferdar med Adempas

pu parft ad gera hlé a milli inntoku fyrra lyfsins og nyja lyfsins til ad fordast milliverkanir:

Skipt yfir i Adempas

— EKKki taka eda gefa Adempas fyrr en i fyrsta lagi 24 klukkustundum eftir ad notkun sildenafil er
heett.

— EKki taka eda gefa Adempas fyrr en i fyrsta lagi 48 klukkustundum eftir ad notkun tadalafil er
heett hja fullordnum og 72 klukkustundum hja bérnum.

Skipt Ur Adempas

— Heettu ad taka eda gefa Adempas ad lagmarki 24 klukkustundum adur en pa byrjar ad nota PDE5
hemil (t.d. sildenafil eda tadalafil).

Leitid til lzeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja ¢llum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar hja fullorénum eru:

o bléohdsti (algeng aukaverkun, getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10),

o brad blaeding fra lungum (lungnablading) sem getur valdid bléohdsta, banveen tilvik komu
fram (sjaldgeef aukaverkun, getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100).

Ef petta gerist skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn par sem pu parft hugsanlega & bradri

leeknismedferd ad halda.

Heildarlisti yfir hugsanlegar aukaverkanir:

Mjdg algengar: kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- hofudverkur

- sundl

- meltingartruflanir

- proti i Gtlimum (Gtlimabjugur)

- nidurgangur

- 0gledi eda uppkdst

Algengar: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- bolga i maga (magabdlga)

- bolga i meltingarfeerum (maga- og garnabdlga)

- feekkun raudra blodkorna (bl6dleysi) sem lysir sér i folri hud, slappleika eda andnaud
- tilfinning um éreglulegan, 6flugan eda hradan hjartslatt (hjartslattaronot)
- lagur bléoprystingur (lagprystingur)

- blodnasir

- erfidleikar vio dndun um nef (nefstifla)

- verkir i maga, pormum eda kvid

- brjostsvidi (vélindabakfleedi)

- erfidleikar vid kyngingu



- heegdatregda
- upppemba (paninn kvidur)

Aukaverkanir hja bérnum
Almennt séd voru aukaverkanir sem komu fram hja bérnum a aldrinum 6 til 17 ara sem fengu
medferd med Adempas svipadar og hja fullorénum. Algengustu aukaverkanirnar hja bérnum voru:
- lagur blodprystingur (lagprystingur) (kann ad koma fyrir hjéa fleiri en 1 af hverjum

10 einstaklingum),
- héfudverkur (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Adempas
Geymid lyfid par sem bodrn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og éskjunni &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Adempas inniheldur

- Virka innihaldsefnid er riociguat.

Adempas 0,5 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 0,5 mg af riociguat.
Adempas 1 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhutoud tafla inniheldur 1 mg af riociguat.
Adempas 1,5 mg filmuhadadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1,5 mg af riociguat.
Adempas 2 mg filmuhGdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 2 mg af riociguat.
Adempas 2,5 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,5 mg af riociguat.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellloési, krospovidon (tegund B), hypromellési 5 cP,
laktésaeinhydrat, magnesium sterat og natrium larilsalfat (sja frekari upplysingar um laktésa
aftast i kafla 2).
Filmuhad: hydroxypropylsellalési, hypromellési 3 cP, propylen glykol (E 1520) og titan
tvioxio (E 171).
Adempas 1 mg og 1,5 mg toflur innihalda einnig gult jarnoxid (E 172).
Adempas 2 mg og 2,5 mg toflur innihalda einnig gult jarnoxid (E 172) og rautt jarnoxid
(E 172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a utliti Adempas og pakkningasteerdir

Adempas er filmuhtdud tafla:

Adempas 0,5 mg filmuhadadar toflur

. 0,5 mg tafla: hvitar, kringléttar, tvikiptar 6 mm tdflur, merktar med Bayer krossinum a annarri
hlidinni og med 0,5 og ,,R“ 4 hinni hlidinni.

Adempas 1 mg filmuhtdadar toflur

o 1 mg tafla: folgular, kringléttar, tvikaptar 6 mm t6flur, merktar med Bayer krossinum & annarri
hlidinni og med 1 og ,,R* & hinni hlidinni.

Adempas 1,5 mg filmuhadadar toflur

o 1,5 mg tafla: gul-appelsinugular, kringléttar, tvikGptar 6 mm toflur, merktar med Bayer
krossinum 4 annarri hlidinni og med 1,5 og ,,R* 4 hinni hlidinni.

Adempas 2 mg filmuhtdadar téflur

o 2 mg tafla: folappelsinugular, kringléttar, tvikaptar 6 mm t6flur, merktar med Bayer krossinum
4 annarri hlidinni og med 2 og ,,R*“ 4 hinni hlidinni.

Adempas 2,5 mg filmuhidadar toflur

o 2,5 mg tafla: raud-appelsinugular, kringlottar, tvikaptar 6 mm toflur, merktar med Bayer
krossinum & annarri hlidinni og med 2,5 og ,,R* & hinni hlidinni.

peer fast i pakkningum mea:

o 42 toflum: tveer gegnsaejar dagatalspynnur, hver med 21 toflu.

o 84 toflum: fjorar gegnsejar dagatalspynnur, hver med 21 toflu.

o 90 toflum: fimm gegnsajar dagatalspynnur, hver med 18 t6flum.
o 294 toflum: fjortan gegnsaejar dagatalspynnur, hver med 21 téflu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland

Samhlida innflutningur og merking

Abacus Medicine A/S, Kalvebod Brygge 35, 1560 Kgbenhavn V, Danmork.
Endurpakkad af Abacus Medicine B.V., Holland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bovarapus Luxembourg / Luxemburg
Mepk Illapn u Joym Bbearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: + 359 2 819 37 37 Tel/Tél: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com



Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
email@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\LGoa

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél : + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385 1 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32207300
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi


mailto:dpoc_austria@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tn: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juli 2024.

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



mailto:medinfoNI@msd.com
http://www.emea.europa.eu/

