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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

EDURANT 25 mg Filmtabletten
Rilpivirin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Sie konnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.
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Fahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EDURANT und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EDURANT beachten?
3. Wie ist EDURANT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist EDURANT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist EDURANT und wofiir wird es angewendet?

EDURANT ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit dem menschlichen Immun-
schwdchevirus (HIV). Es gehort zu einer Gruppe von HIV-Arzneimitteln, die als Nicht- Nukleosidale
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTIs) bezeichnet werden. Die Wirkung von EDURANT be-
ruht auf einer Verringerung der Anzahl der HI-Viren in lhrem Korper.

EDURANT ist kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Wéhrend der Einnahme von EDURANT
konnen Sie weiterhin Infektionen oder andere mit einer HIV-Infektion zusammenhangende Er-
krankungen entwickeln. Sie kdnnen das Virus auch auf Andere Ubertragen. Daher ist es wich-
tig, VorsichtsmaBnamen zu treffen, um eine Infektion anderer Personen zu vermeiden.

EDURANT wird in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln zur Behandlung von Er-
wachsenen Uber 18 Jahre, die mit HIV infiziert sind und bisher nie HIV-Arzneimittel erhalten
haben, angewendet.

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welche Arzneimittel-Kombination flr Sie am besten geeignet ist.

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

EDURANT darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Rilpivirin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Nehmen Sie EDURANT nicht in Kombination mit einem der folgenden Arzneimittel ein,

weil diese die Wirkweise von EDURANT oder des anderen Arzneimittels beeinflussen kénnen:

- Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie und Vermeidung von Krampfanféllen)

- Rifampicin und Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen,
wie etwa Tuberkulose)

- Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol, Rabeprazol (Protonenpumpenhemmer
sind Arzneimittel zur Vermeidung und Behandlung von Magengeschwiiren, Sodbrennen oder
Saurerefluxkrankheit)

- Dexamethason (ein Kortikosteroid, das bei einer Vielzahl von Erkrankungen wie Entziindun-
gen und allergischen Reaktionen angewendet wird), wenn eingenommen oder injiziert, auer
bei einer Behandlung mit einer Einzeldosis

- Produkte, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten (ein pflanzliches Mittel, das bei
Depressionen angewendet wird)

Wenn Sie eines der obigen Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt nach Alternativen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EDURANT einnehmen.

EDURANT ist kein Heilmittel gegen eine HIV-Infektion. Es ist Teil einer Behandlung, die die An-
zahl der Viren im Blut verringert. Es besteht weiterhin das Risiko einer Ubertragung von HIV auf
andere Personen durch sexuellen Kontakt oder eine Ansteckung durch Blut, wenn EDURANT
eingenommen wird. Angemessene VorsichtsmaBnahmen sollten ergriffen werden, um eine
Ubertragung der Infektion durch sexuellen Kontakt (z. B. durch Verwendung eines Kondoms)
oder eine Ansteckung durch Blut zu verhindern.

Bei Personen die EDURANT einnehmen, konnen sich weiterhin Infektionen oder andere mit
einer HIV-Infektion zusammenh&ngende Erkrankungen entwickeln. Sie mussen regelméasigen
Kontakt zu Ihrem Arzt halten.

EDURANT wurde nur bei einer begrenzten Anzahl von Patienten angewendet, die 65 Jahre
oder &lter waren. Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ob Sie EDURANT anwenden kénnen,
wenn Sie dieser Altersgruppe angehoren.

Informieren Sie Ihren Arzt {iber Ihren Zustand
Achten Sie darauf, folgende Punkte zu prifen und Inrem Arzt mitzuteilen, ob einer oder mehrere
davon auf Sie zutreffen.
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Rahmen -Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Probleme mit lhrer Leber, einschlieBlich
Hepatitis B und/oder C, und/oder Probleme mit lhren Nieren haben oder friher
hatten. Unter Umstanden muss Ihr Arzt erst die Schwere Ihrer Leber- oder Nierener-
krankung beurteilen, bevor er dartiber entscheiden kann, ob Sie EDURANT einneh-
men konnen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Verédnderungen lhrer Kérperform oder lh-
res Korperfettanteils feststellen. Wenn Sie mit EDURANT behandelt werden, kann

es zu einer Zunahme, Abnahme oder Umverteilung von Korperfett kommen.

- Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer Infektion bemer-
ken. Bei manchen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion und opportunistischen Infek-
tionen in der Vorgeschichte konnen kurz nach Beginn der HIV-Behandlung Anzeichen und
Symptome einer Entziindung auftreten, die von frilheren Infektionen herrithren. Man nimmt
an, dass diese Symptome auf einer verbesserten Immunreaktion des Korpers beruhen, die
ihnin die Lage versetzt, Infektionen zu bekémpfen, die ohne offensichtliche Symptome schon
vorher bestanden haben.

- Zusétzlich zu den Begleitinfektionen konnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln
zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei
dem das Immunsystem gesundes Kérpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen

viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen ei-
ner Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwéche, die in den
Handen und FiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder
Hyperaktivitdt bemerken, informieren Sie bitte unverzlglich Ihren Arzt, um die notwendige
Behandlung zu erhalten.

Kinder und Jugendliche
EDURANT soll nicht bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden, weil es bei Patienten
unter 18 Jahren noch nicht ausreichend untersucht wurde.

Einnahme von EDURANT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Sie missen EDURANT zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln einnehmen. Ihr Arzt

wird mit lhnen besprechen, welche HIV-Arzneimittel mit EDURANT kombiniert wer- Rahmen
den konnen. Zusammen werden Sie entscheiden, welche Kombination am besten
zu Ihren Bedurfnissen passt. Befolgen Sie sorgféltig die Anweisungen Ihres Arztes.

Einige Arzneimittel konnen Auswirkungen auf die Konzentrationen von EDURANT im
Blut haben, wenn sie gleichzeitig mit EDURANT eingenommen werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
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kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen.

Es wird nicht empfohlen, EDURANT mit anderen Nicht-Nukleosidalen Reverse-Transkrip-
tase- Inhibitoren (NNRTIs) wie Delavirdin, Efavirenz, Etravirin und Nevirapin zu kombinieren.

Die Wirkungen von EDURANT oder anderen Arzneimitteln kénnten beeinflusst werden,
wenn Sie EDURANT zusammen mit irgendeinem der folgenden Arzneimittel einnehmen. Teilen
Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Rifabutin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen). Wenn Sie
dieses Arzneimittel einnehmen, wahrend Sie EDURANT einnehmen, lesen Sie bitte sorgfaltig
die ,Hinweise fir die richtige Anwendung bei Erwachsenen (> 18 Jahre)* in Abschnitt 3 zur
Einnahme von EDURANT durch.

- Clarithromycin, Erythromycin (Antibiotika)

- Cimetidin, Famotidin, Nizatidin, Ranitidin (H,-Rezeptor-Antagonisten zur Behandlung von Ma-
gen- oder Darmgeschwiiren oder zur Linderung von Sodbrennen aufgrund von Saurereflux).
Wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte aufmerksam die Einnahmehinweise
unter Abschnitt 3 ,Hinweise fir die richtige Anwendung bei Erwachsenen (> 18 Jahre)“.

- Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten in Zusammenhang mit der Magen-
saure; zum Beispiel Aluminium- /Magnesiumhydroxid, Calciumcarbonat). Wenn Sie diese Arz-
neimittel einnehmen, lesen Sie bitte aufmerksam die Einnahmehinweise unter Abschnitt 3
,Hinweise fur die richtige Anwendung bei Erwachsenen (> 18 Jahre)*“.

- Methadon (zur Behandlung eines Rauschgiftentzugs und Abhéngigkeit)

- Dabigatranetexilat (Antikoagulanz)

- Metformin (Antidiabetikum).

Einnahme von EDURANT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

EDURANT muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Eine Mahlzeit ist wichtig, um die
richtigen Wirkstoffspiegel in lhrem Kérper zu erreichen. Ein nahrhaftes Getrénk (z. B. protein-
reich) allein ersetzt eine Mahlzeit nicht. Siehe Abschnitt 3 ,Wie ist EDURANT einzunehmen?“,

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn Sie schwanger sind. Schwangere sollen EDURANT
nicht einnehmen, es sei denn, der Arzt hat es ausdrticklich angeordnet.

HIV-infizierte Mitter durfen nicht stillen, weil die Moglichkeit besteht, das Kind tuber die Mutter-
milch mit HIV zu infizieren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten konnen wahrend der Behandlung mit EDURANT Midigkeit, Schwindel
oder Schlafrigkeit auftreten. Fahren Sie kein Auto oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn
Sie sich wahrend der Behandlung mit EDURANT miide, schwindelig oder schlafrig fiihlen.

EDURANT enthélt Lactose

EDURANT Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie EDURANT daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrédglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist EDURANT einzunehmen?

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

Hinweise fiir die richtige Anwendung bei Erwachsenen (> 18 Jahre)

Die empfohlene Dosis von EDURANT betrdgt eine Tablette einmal am Tag.

EDURANT muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Eine Mahlzeit ist wichtig, um die
richtigen Wirkstoffspiegel in lhrem Kérper zu erreichen. Ein nahrhaftes Getrénk (z. B. protein-
reich) allein ersetzt eine Mahlzeit nicht.

Es gibt drei Situationen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern:

1. Wenn Sie Rifabutin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter bakterieller
Infektionen) einnehmen, nehmen Sie zwei Tabletten EDURANT einmal taglich ein.
Wenn Sie aufhdren, Rifabutin einzunehmen, nehmen Sie eine Tablette EDURANT
einmal t&glich ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

2. Wenn Sie ein Antazidum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten in Zu-
sammenhang mit der Magensdure wie etwa Aluminium- /Magnesiumhydroxid, Cal-
ciumcarbonat) einnehmen. Nehmen Sie das Antazidum mindestens 2 Stunden vor
oder frihestens 4 Stunden nach EDURANT ein (siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme
von EDURANT mit anderen Arzneimitteln®).

3.Wenn Sie einen H,-Rezeptor-Antagonisten (ein Arzneimittel zur Behandlung

von Magen- oder Darmgeschwren oder zur Linderung von Sodbrennen aufgrund
von Saurereflux wie etwa Cimetidin, Famotidin, Nizatidin oder Ranitidin) einneh-
men. Nehmen Sie den H,-Rezeptor-Antagonisten mindestens 12 Stunden vor oder
friihestens 4 Stunden nach EDURANT ein (siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von E:
EDURANT mit anderen Arzneimitteln®). H,-Rezeptor-Antagonisten sollten nicht

zweimal taglich eingenommen werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber ein al-
ternatives Einnahmeschema.

Rahmen
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Offnen des kindersicheren Verschlusses

et
(o
&

Wenn Sie eine gréBere Menge von EDURANT eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort Inren Arzt oder Apotheker. Im Fall einer Uberdosierung konnen Sie Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Schwindel und/oder abnorme Tréume bekommen.

Die Plastikflasche ist mit einem kindersicheren Verschluss verse-
hen. Er wird gedffnet, indem der Schraubverschluss nach unten
gedriickt und dabei gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.
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Wenn Sie die Einnahme von EDURANT vergessen haben

Wenn Sie dies innerhalb von 12 Stunden lhrer gewéhnlichen Einnahmezeit von EDURANT
bemerken, missen Sie die Tablette sobald als méglich einnehmen. Die EDURANT-Tablette
muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Nehmen Sie die ndchste Dosis dann wie ge-
wohnt ein. Wenn Sie die Einnahme langer als 12 Stunden vergessen haben, lassen Sie sie aus,
und nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewohnlich ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie sich innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme von EDURANT erbre-

chen, nehmen Sie eine weitere Tablette mit einer Mahizeit ein. Wenn Sie sich spéter
als 4 Stunden nach der Einnahme von EDURANT erbrechen, missen Sie bis zu Ihrer
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ndchsten planméBigen Tabletteneinnahme keine weitere Tablette einnehmen.

Nehmen Sie Ricksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, was zu tun ist,
wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen oder sich erbrochen haben.

Rahmen
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Beenden Sie die Einnahme von EDURANT nicht
Beenden Sie die Einnahme von EDURANT nicht, ohne vorher dartiber mit Ihrem Arzt
zu sprechen. Brechen Sie die Behandlung mit EDURANT oder Ihren Gbrigen HIV-Me-

dikamenten nicht ab, auch wenn Sie sich besser fihlen. Sonst kann sich das Risiko
einer Resistenzentwicklung des Virus erhéhen. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt,

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

- Anstieg des Cholesterins und/oder der Pankreas-Amylase in Ihrem Blut

- Verénderungen bei einem der Werte Inhrer Routine-Leberuntersuchungen (Transaminase)
- Schwierigkeiten beim Einschlafen (Schlaflosigkeit)

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)

-verminderte Anzahl weiBer Blutkorperchen und/oder Blutpléttchen, Verminderung des Hamo-
globins in Ihrem Blut, Anstieg der Triglyceride, Lipase und/oder des Bilirubins in Ihrem Blut

-verringerter Appetit

- Depressionen, depressive Verstimmung

-abnorme Traume, Schlafstorungen

- Schléfrigkeit

- Magenschmerzen, Erbrechen, Magenbeschwerden, Mundtrockenheit

- Hautausschlag

- Mdigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

- Anzeichen und Symptome einer Entziindung oder Infektion (Immunreaktivierungssyndrom).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist EDURANT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, 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 EDURANT enthélt

- Der Wirkstoff ist: Rilpivirin in Form von Rilpivirinhydrochlorid. Jede EDURANT-Tablette enthélt
Rilpivirinhydrochlorid entsprechend 25 mg Rilpivirin.

- Die sonstigen Bestandteile des filmiiberzogenen Tablettenkerns sind: Lactose-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium, Povidon K30, Polysorbat 20, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdi-
oxid-beschichtet und Magnesiumstearat. Der Filmiberzug enthélt: Lactose- Monohydrat, Hy-
promellose 2910 6 mPa s, Titandioxid E171, Macrogol 3000 und Triacetin.

Wie EDURANT aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis gebrochen weile, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,TMC* auf der
einen Seite und ,25" auf der anderen Seite.

Eine Plastikflasche enthdlt 30 Filmtabletten.
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Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Janssen-Gilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgien

Hersteller
Janssen-Gilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04010 Latina
[talien

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Gilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tel/Tél: +32 1464 94 11

Bunrapua

JADKOHCBH & [DKoHCBH Bunrapna” EOO[
X.K. Mnagoct 4

Bbuanec Mapk Codua, crpana 4

Cotpna 1766

Ten.: +3592 489 94 00

Ceska republika
Janssen-Gilag s.r.o.

Karla Englise 3201/06
CZ-150 00 Praha 5 - Smichov
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Gilag A/S
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkerad
TIf: +45 4594 82 82

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137 955955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal
Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EANGDO

Janssen-Cilag ®appaxeutikr A.E.B.E.
Newdopog Eiprvne 56

GR-151 21 Meukn, Adrnva

TnA: +30 210 80 90 000

Espafia

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 917228100

France

Janssen-Cilag

1, rue Camille Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les Moulineaux, Cedex 9
Tél: 0800255075/ +331550044 44

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.0.0.
OreSkoviceva 6h

10010 Zagreb

Tel: +3851 6610 700

Ireland

Janssen-Gilag Ltd.

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire HP12 4EG
United Kingdom

Tel: +44 1494 567 444

island

Janssen-Cilag AB

¢/o Vistor hf.
Horgatun 2

IS-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000

ltalia

Janssen-Gilag SpA

Via M.Buonarroti, 23

120093 Cologno Monzese Ml

Tel: +39.02 2510 1

Kumpog

BapvaBac Xar¢nmovoyng Atd,
Newdopog MNavvou Kpavidiwtn 226
Naroit

CY-2234 Neukwoia

TnA: +357 22 207 700

Latvija

Janssen-Gilag Polska Sp. z 0.0. filiale Latvija
Mukusalas iela 101

Riga, LV-1004

Tel: +371 678 93561

Lietuva

UAB ,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +3705 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
Magyarorszag
Janssen-Gilag Kft.
Nagyenyed u. 8-14
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H-Budapest, 1123
Tel.. +36 1 884 2858

Malta

AM MANGION LTD.

Mangion Building, Triq Gdida fi Trig Valletta
MT-Hal-Luga LQA 6000

Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Gilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg

Tel: +31 135837373

Norge
Janssen-Gilag AS
Drammensveien 288
N0-0283 Oslo

TIf: +47 24 12 65 00

Osterreich

Janssen-Gilag Pharma GmbH
Vorgartenstrae 2068
A-1020 Wien

Tel: +431 610 300

Polska

Janssen-Gilag Polska Sp. z 0.0.
ul. tzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835
Romania

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr. 11-15
Cladirea S-Park, Corp A2, Etaj 5
013714 Bucuresti, ROMANIA

Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.0.0.
Smartinska cesta 53
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.0.
CBC I, Karadzi¢ova 12
SK-821 08 Bratislava
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie/Vaisalavdgen 2
FI-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
Janssen-Cilag AB

Box 7073

SE-192 07 Sollentuna

Tel: +46 8 626 50 00

United Kingdom

Janssen-Cilag Ltd.

50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe
Buckinghamshire HP12 4EG - UK
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Tel: +44 1494 567 444

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September 2013

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdi-

schen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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