Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Adempas 0,5 mg filmuhuodaodar toflur
Adempas 1 mg filmuhuodadar toflur
Adempas 1,5 mg filmuhtidadar téflur
Adempas 2 mg filmuhuodadar toflur
Adempas 2,5 mg filmuhuodaodar toflur

riociguat

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Fylgisedillinn hefur veriod skrifadur eins og einstaklingurinn sem tekur lyfio sé ad lesa hann. Ef
bt gefur barninu pinu lyfio, skaltu skipta ,,pa* at fyrir ,,barnid* i textanum.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Adempas

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Adempas

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Adempas og vio hverju pad er notad
Adempas inniheldur virka efni0 riociguat, guanylat syklasa (sGC)-6rva.

Lyfio er notad til medferdar vid tilteknum tegundum lungnahaprystings hja fulloronum og bérnum fra

6 ara aldri:

- Langvinnur lungnahaprystingur vegna segareks.
Adempas er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med langvinnan lungnahaprysting
vegna segareks. Hja sjuklingum med langvinnan lungnahaprysting vegna segareks hafa a&darnar
i lungunum stiflast eda prengst vegna blodtappa. Nota ma lyfid handa sjuklingum med
langvinnan lungnahaprysting vegna segareks sem ekki er hegt ad laga med skurdadgerd, eda
handa sjuklingum med vidvarandi eda endurkominn lungnahaprysting.

- Lungnaslagedahaprystingur.
Adempas er notad til medferdar 4 lungnaslagaedahaprystingi hja fullordnum og bérnum 6 ara og
eldri. Hja slikum sjuklingum hafa edaveggir i lungunum pykknad og edarnar prengst. Hja
sjuklingum med lungnaslagadahaprysting er Adempas tekid asamt tilteknum 6drum lyfjum
(svokolludum endopelinvidtakahemlum). Hja fullordnum er einnig haegt ad nota lyfid eitt sér
(einlyfjamedferd).

Hja sjuklingum med lungnahaprysting prengjast aedarnar sem flytja blod fra hjartanu til lungnanna,
sem gerir hjartanu erfidara fyrir ad deela blooi til lungnanna og veldur hdum prystingi i pessum a&dum.
bar sem hjartad parf ad starfa af meiri krafti en venjulega finna einstaklingar med lungnahaprysting



fyrir preytu, sundli og maedi. Adempas vikkar a&darnar sem flytja bloo fra hjartanu til lungnanna og
dregur pannig ur einkennum sjikdémsins og eykur getu sjiklinga til likamlegra athatna.

2. Adur en byrjad er ad nota Adempas

EkKki ma nota Adempas ef pu

- tekur fosfédiesterasa-5 (PDES) hemla svo sem sildenafil, tadalafil, vardenafil. betta eru lyf
til medferdar 4 hdum blodprystingi 1 slageedum lungna eda til medferdar 4 ristruflun.

- ert med verulega skerta lifrarstarfsemi.

- ert med ofngemi fyrir riociguati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ert pbungud.

- tekur nitrot eda efni sem gefa fra sér kofnunarefnisoxid svo sem amylnitrit. Petta eru lyf sem
oft eru notud til ad medhondla haan blodprysting, verk fyrir brjosti eda hjartasjukdom. betta a
einnig vid um ,,vellidunarefni (svokallada ,,poppers”).

- tekur onnur lyf svipud Adempas sem kallast lyf sem érva leysanlegan glianylat syklasa, svo
sem vericiguat. Spyrou lekninn ef pu ert ekki viss.

- ert med lagan bléoprysting adur en pu hefur medferd med Adempas. Til pess ad pu getir byrjad
a0 taka Adempas parf slagbilsprystingurinn ad vera

- 90 mmHg eda heerri ef pt ert 6 til 11 ara,
- 95 mmHg e0da haerri ef pt ert 12 ara eda eldri.

- ert med haekkadan blédprysting i lungum sem tengist Srmyndun i lungum af 6pekktum
orsokum sem kallast lungnabdlga af 6pekktum orsékum.

Ef eitthvad af pessu 4 vi0 um pig skaltu rzeda fyrst vid lzekninn og ekki taka Adempas.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Adempas er notad ef pu

- ert med blazedateppusjikdém i lungum, sjukdoém sem veldur maedi vegna pess ad vokvi
safnast upp i lungunum. Leaeknirinn geeti dkvedid ad gefa pér annad lyf.

- hefur nylega fengio alvarlega bleedingu fra lungum og 6ndunarvegi.

- hefur gengist undir medferd til pess ad hatta ad hésta upp blédi (stiflun & berkjuslagaed).

- tekur lyf sem koma i veg fyrir ad bl60id storkni par sem pad getur valdid bleedingu fra lungum.
Leeknirinn mun reglulega taka blodprufu hja pér og mala blodprystinginn.

- Lecknirinn geeti akvedid ad fylgjast med blodprystingnum, ef pt
- ert med einkenni lags bl6dprystings svo sem sundl, yfirlidstilfinningu eda fellur i yfirlid,
- notar lyf'til ad laekka blodprysting eda auka pvagmyndun,
- stridir vi0 vandamal tengd hjarta eda bléoras,
- ert eldri en 65 ara, par sem liklegra er a0 einstaklingar i pessum aldurshdp séu med lagan

blodprysting.

Lattu leekninn vita ef

- bt gengst undir skilun eda ef nyrun starfa ekki a réttan hatt, pvi pa er notkun pessa lyfs ekki
radlogo.

- lifur pin starfar ekki edlilega.

A medan Adempas er notad skaltu leita rada hja leekninum ef pui

- finnur fyrir maedi medan 4 medferd med lyfinu stendur. Petta getur stafad af vokvaséfnun i
lungunum. Ef petta stafar af blaedateppusjukdom i lungum gaeti leeknirinn heett medferd med
Adempas.

- byrjar ad reykja eda hattir pvi medan 4 medferd med lyfinu stendur, par sem pad getur haft
ahrif a styrk riociguats 1 bl6dinu.



Born og unglingar
- Langvinnur lungnahaprystingur vegna segareks
- Adempas er ekki &tlad sjuklingum med langvinnan lungnahaprysting vegna segareks sem
eru yngri en 18 ara.
- Lungnaslagaedahaprystingur
- bér hefur verid avisad Adempas téflum. Adempas er einnig faanlegt sem mixtarukyrni,
dreifa fyrir sjuklinga med lungnaslagaedahaprysting, 6 ara og eldri, sem vega minna en
50 kg. Sjuklingar geta skipt milli taflna og mixturu medan a medferd stendur vegna
breytinga a likamspyngd.
Ekki hefur verid synt fram 4 verkun eda oryggi lyfsins hja eftirtoldum hépum barna:
- Bornum yngri en 6 ara, vegna Oryggis.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Adempas

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einkum:

- Ekki ma taka eftirtalin lyf med Adempas

- fosfodiesterasa-5 (PDES) hemla svo sem sildenafil, tadalafil eda vardenafil. betta eru
lyf til medferdar 4 hdum blodprystingi i slageedum lungna eda til medferdar a ristruflun.

- nitrot eda efni sem gefa fra sér kofnunarefnisoxio svo sem amylnitrit. betta eru lyf
sem oft eru notud til ad medhdndla haan blodprysting, verk fyrir brjosti eda
hjartasjukdom. Petta 4 einnig vid um ,,vellidunarefni (svokallada ,,poppers®).

- onnur lyf sem o6rva leysanlegan gianylat syklasa svo sem vericiguat.

- Lyf sem geta breytt péttni Adempas i blédi, til deemis

- ketokénazol, posakonazdl, itrakonazdl, til medferdar a sveppasykingum.

- abakavir, atazanavir, cobicistat, darunavir, dolutegravir, efavirenz, elvitegravir,
emtricitabin, rilpivirin eda ritonavir, til medferdar 4 HIV sykingu.

- fenytoin, karbamasepin, fenébarbiton, til medferdar 4 flogaveiki.

- johannesarjurt, til medferdar 4 punglyndi.

- ciklosporin, til ad koma i veg fyrir h6fnun igraeddra liffera.

- erlotinib, gefitinib, til medferdar 4 krabbameini.

- bosentan, til medferdar 4 lungnahaprystingi.

- syrubindandi lyf svo sem dlhydroxido/magnesiumhydroxio, til medferdar a
meltingatruflunum eda brjostsvida. Taka skal syrubindandi lyf minnst 2 klukkustundum
fyrir eda 1 klukkustund eftir toku Adempas.

Ef pu tekur pessi lyf gaetir pt fengid fleiri aukaverkanir eda Adempas virkar hugsanlega ekki

eins og buist var vid.

- Lyf sem Adempas geeti haft ahrif 4, til demis

- granisetron, til medferdar 4 6gledi eda uppkostum.

- erlotinib, til medferdar 4 krabbameini.

Ef pti tekur pessi lyf skaltu spyrja laekninn hvort breyta purfi skommtum peirra.

Notkun Adempas med mat

Adempas ma almennt taka med eda an matar.

Hafir pu hins vegar tilhneigingu til lagprystings, skaltu annad hvort taka Adempas alltaf med mat eda
alltaf an matar.

Meéganga og brjéstagjof
Getnadarvarnir: Konur og unglingsstilkur sem geta ordid pungadar verda ad nota drugga
getnadarvorn medan a medferd med Adempas stendur. Leitid rada hja laekninum vardandi
videigandi getnadarvarnir sem nota ma til ad koma 1 veg fyrir pungun. Ad auki skaltu taka
pungunarprof einu sinni i manudi.

- Medganga: Ekki ma nota Adempas 4 medgongu.

- Brjéstagjof: Brjostagjof er ekki radlogd a medan lyfid er notad pvi pad gaeti skadad barnid.
Lattu leekninn vita ef bt ert med barn a brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud adur en lyfio er



notad. Leeknirinn mun dkveda pad i samradi vid pig hvort pt skulir haetta brjostagjof eda heaetta
a0 nota Adempas.

Akstur og notkun véla

Adempas hefur vaeg ahrif 4 heefni til hjolreida, aksturs og notkunar véla. bad kann ad valda
aukaverkunum 4 bord vio sundl. Pt parft ad pekkja aukaverkanir lyfsins 4dur en pt hjélar, ekur eda
notar vélar (sja kafla 4).

Adempas inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

Adempas inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Adempas

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adempas er faanlegt sem tafla eda mixtarukyrni, dreifa.

Toflur eru faanlegar til notkunar handa fullordnum og bérnum sem vega a.m.k. 50 kg. Mixtarukyrni er
faanlegt handa bornum sem vega minna en 50 kg.

Medferd skal adeins hafin af leekni sem hefur reynslu af medferd 4 haum blodprystingi
lungnaslagadum og mun hann fylgjast med pér medan 4 medferdinni stendur. A fyrstu vikum
meodferdarinnar parf leknirinn ad maela blodprystinginn med reglulegu millibili. Adempas feest i
mismunandi styrkleikum og med pvi ad athuga blodprystinginn reglulega vid upphaf medferdar
tryggir leeknirinn ad pu takir videigandi skammt.

Hvernig hefja 4 medferd

Laknirinn segir pér hvada skammt af Adempas pu att ad taka.

- Meoferdin er venjulega hafin med litlum skammti.

- Laknirinn mun auka skammtinn hagt og rélega, allt eftir pvi hvernig pt bregst vid medferdinni.

- A fyrstu vikum medferdar mun laeknirinn purfa ad mela blodprystinginn hja pér ad minnsta
kosti 4 tveggja vikna fresti. betta er naudsynlegt til a0 haegt sé ad akveda réttan skammt af
lyfinu.

Hvernig taka 4 lyfio
Adempas er til inntoku. Toflurnar skal taka 3 sinnum 4 dag 4 6 til 8 klst. fresti.

Muldar toflur
Ef bu att erfitt med ad gleypa heila t6flu skaltu reeda vid leekninn um adrar adferdir til ad taka
Adempas. Mylja ma téfluna og blanda henni vid vatn eda mjuka faedu rétt 40ur en hun er tekin.

Hversu mikio parf ad taka

Radlagdur upphafsskammtur er ein 1 mg tafla tekin 3 sinnum 4 dag i 2 vikur.

Leeknirinn mun auka skammtinn & 2 vikna fresti i ad hamarki 2,5 mg 3 sinnum a dag
(hamarksdagsskammtur nemur 7,5 mg) nema pu finnir fyrir mjog lagum blodprystingi. Ef svo er mun
leeknirinn avisa pér Adempas af heesta skammti sem pér lidur vel af. Laeknirinn mun velja besta
skammtinn. Hj& sumum sjuklingum kunna minni skammtar 3 sinnum a dag ad negja.



Ef pu ert 65 ara eda eldri
bu geetir verid i aukinni haettu 4 1agum blodprystingi. Laeknirinn geeti adlagad skammtinn.

Ef pu reykir

Ef pu reykir er pér radlagt ad heetta pvi a0ur en medferd hefst, par sem reykingar geta dregio ur
verkun taflnanna. Segdu lekninum fra pvi ef pu byrjar ad reykja eda heettir pvi medan 4 medferd med
lyfinu stendur. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn pinn.

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

Hafou samband vid leekninn ef pu tokst steerri skammt af Adempas en atlunin var og ef pu tekur eftir
aukaverkunum (sja kafla 4). Ef bl6dprystingurinn fellur (sem getur valdid sundli) er hugsanlegt ad pu
purfir tafarlaust 4 laeeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad taka Adempas
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef bt gleymir skammti
skaltu taka naesta skammt samkvemt aetlun.

Ef heett er ad nota Adempas

Ekki heetta a0 taka lyfid nema tala fyrst vid leekninn. Ef pa hettir a0 taka lyfid gaeti sjikddémur pinn
versnad. Ef pu hefur ekki tekio lyfid i 3 daga eda lengur skaltu lata laekninn vita 40ur en pa byrjar aftur
a0 taka lyfid.

Ef pu skiptir 4 milli Adempas og sildenafils eda tadalafils
Til a0 fordast milliverkanir ma ekki taka Adempas og PDE5-hemla (sildenafil, tadalafil) 4 sama tima.
- Ef pu skiptir yfir i Adempas
- ekki byrja ad taka Adempas i ad minnsta kosti 24 klukkustundir eftir sidasta skammt af
sildenafil eda i ad minnsta kosti 48 klukkustundir eftir sidasta skammt af tadalafil, ef pa
ert fullordin(n).
- ekki byrja ad taka Adempas i a0 minnsta kosti 24 klukkustundir eftir sidasta skammt af
sildenafil eda i ad minnsta kosti 72 klukkustundir eftir sidasta skammt af tadalafil, ef pa
ert barn.

- Ef pu skiptir ar Adempas
- haettu ad nota Adempas ad minnsta kosti 24 klukkustundum adur en pu byrjar ad nota
sildenafil eda tadalafil, ef pu ert fullordin(n) eda barn.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar hja fulloronum eru:

- blodhésti (algengar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum),

- brao blaeding fra lungum (lungnablading) sem getur valdio blodhodsta og getur verid banvan
(sjaldgeefar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

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

leeknismedferd ad halda.



Heildarlisti yfir hugsanlegar aukaverkanir (hja fulloronum sjuklingum)

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- sundl

- hofudverkur

- meltingartruflanir

- nidurgangur

- ogledi

- uppkost

- proti 1 utlimum (atlimabjagur)

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- bolga 1 meltingarferum (maga- og garnabdlga)

- faekkun raudra blodkorna (blodleysi) sem lysir sér 1 folri hud, slappleika eda andnaud
- oreglulegur, 6flugur eda hradur hjartslattur (hjartslattaronot)

- lagur blodprystingur (lagprystingur)

- bloonasir

- erfidleikar vid 6ndun um nef (nefstifla)

- bolga i maga (magabolga)

- brjostsvidi (vélindabakfladi)

- erfidleikar vio kyngingu

- verkir i maga, pormum eda kvid

- hagdatregda

- upppemba (paninn kvidur)

Aukaverkanir hja bérnum

Almennt séd voru aukaverkanir sem komu fram hja bérnum a aldrinum 6 til yngri en 18 ara sem

fengu medferd med Adempas svipadar og hja fullordnum. Algengustu aukaverkanirnar hja bérnum

voru:

- lagur blooprystingur (lagprystingur) (mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 einstaklingum)

- hofudverkur (algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Adempas
Geymio lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni a
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Adempas inniheldur

- Virka innihaldsefnid er riociguat.

Adempas 0,5 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 0,5 mg af riociguati.
Adempas 1 mg filmuhudadar toflur

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

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1,5 mg af riociguati.
Adempas 2 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 2 mg af riociguati.
Adempas 2,5 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,5 mg af riociguati.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur selltlési, krospovidon (tegund B), hypromellési 5 cP,
laktésaeinhydrat, magnesium sterat og natrium larilsulfat (sja frekari upplysingar um laktdsa og
natrium aftast i kafla 2).
To6fluhtid: hydroxypropylsellulosi, hypromellosi 3 cP, propylen glykol (E 1520) og titan tvioxid
(E 171).
Adempas 1 mg og 1,5 mg toflur innihalda einnig gult jarnoxio (E 172).
Adempas 2 mg og 2,5 mg toflur innihalda einnig gult jarnoxio (E 172) og rautt jarnoxio (E 172).

Lysing 4 qtliti Adempas og pakkningastaeroir

Adempas er filmuhudud tafla (tafla):

Adempas 0,5 mg filmuhudadar toflur

- Hyvitar, kringlottar, tvikiiptar 6 mm t6flur, merktar med Bayer krossinum 4 annarri hlidinni og
med 0,5 og ,,R“ & hinni hlidinni.

Adempas 1 mg filmuhudadar toflur

- Folgular, kringlottar, tvikiiptar 6 mm toflur, merktar med Bayer krossinum a annarri hlidinni og
med 1 og ,,R*“ 4 hinni hlidinni.

Adempas 1,5 mg filmuhudadar toflur

- Gul-appelsinugular, kringlottar, tvikiptar 6 mm toflur, merktar med Bayer krossinum 4 annarri
hlidinni og med 1,5 og ,,R* a hinni hlidinni.

Adempas 2 mg filmuhudadar toflur

- Folappelsinugular, kringléttar, tvikuptar 6 mm toflur, merktar med Bayer krossinum & annarri
hlidinni og med 2 og ,,R* 4 hinni hlidinni.

Adempas 2,5 mg filmuhudadar toflur

- Raud-appelsinugular, kringléttar, tvikaptar 6 mm t6flur, merktar med Bayer krossinum & annarri
hlidinni og med 2,5 og ,,R* a hinni hlidinni.

ber fast i 6skjum me0:

- 42 toflum: 2 gegnsajar dagatalspynnur, hver med 21 toflu.

- 84 toflum: 4 gegnsaejar dagatalspynnur, hver med 21 toflu.

- 90 toflum: 5 gegnsajar dagatalspynnur, hver med 18 toflum.
- 294 toflum: 14 gegnsajar dagatalspynnur, hver med 21 toflu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland



Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

Samhlida innflutningur og merking

Abacus Medicine A/S, Kalvebod Brygge 35, 1560 Kebenhavn V, Danmork.

Endurpakkad af Abacus Medicine B.V., Holland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié / Belgique / Belgien
MSD Belgium
Tel/Tél: +32(0)27766211

dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/L
Tem.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\LGda

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247

dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg / Luxemburg
MSD Belgium

Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com



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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1I.

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

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour mai 2026.

Portugal

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

Romania

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

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



https://www.ema.europa.eu/
http://www.lyfjastofnun.is/

