ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tasermity 800 mg tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

Biatawe, owalne tabletki posiadajace na jednej stronie nadruk ,,.SH800.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Tasermity jest wskazany w hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw poddawanych hemodializie lub
dializie otrzewnowej. Sewelameru chlorowodorek nalezy stosowaé z uwzglednieniem kompleksowego
podejscia terapeutycznego, ktore moze obejmowaé uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3
lub jednego z jej analogdw w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych chordb kosci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa sewelameru chlorowodorku wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobe zaleznie od

potrzeb klinicznych i stezenia fosforanow w surowicy. Sewelameru chlorowodorek nalezy stosowac
trzy razy na dobe wraz z positkami.

Stezenie fosforandw w surowicy u pacjentow nie Laczna dobowa dawka sewelameru
otrzymujacych produktow leczniczych wigzacych | chlorowodorku stosowana wraz z 3 positkami na
fosforany dobe
1,76 - 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 1 tabletka 3 razy na dobe
> 2,42 mmol/l (7,5 mg/dl) 2 tabletki 3 razy na dobg

W przypadku pacjentéw leczonych wczesniej preparatami wigzacymi fosforany, sewelameru
chlorowodorek nalezy podawa¢ w réwnowaznych dawkach (gram za gram) i monitorowac st¢zenia
fosforandw w surowicy w celu zapewnienia optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca

Nalezy monitorowac stezenie fosforanow w surowicy. W celu obnizenia st¢zenia fosforanéw

w surowicy do 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) lub ponizej, podawanie sewelameru chlorowodorku nalezy
rozpocza¢ od dawki 0,8 g, trzy razy na dobg (tacznie 2,4 g na dobg). Stezenie fosforanow w surowicy
nalezy oznacza¢ co dwa do trzech tygodni, az do czasu osiggni¢cia stabilnego poziomu, a kolejne
oznaczenia nalezy wykonywac¢ regularnie.

Zakres dawek moze wynosi¢ od 1 do 5 tabletek 800 mg podczas positku. Przecigtna dawka dobowa
stosowana podczas jednorocznego badania wynosita 7 gramow sewelameru chlorowodorku.




Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego produktu leczniczego u pacjentow
ponizej 18 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania tego produktu u pacjentéw przed dializa.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Pacjenci powinni przyjmowa¢ sewelameru chlorowodorek podczas positkow i przestrzegaé zalecone;j
diety. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Tabletek nie nalezy kruszy¢, rozgryzac ani dzieli¢ na czgsci
przed zastosowaniem.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na sewelamer lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

° Hipofosfatemia

. Niedroznos¢ jelit.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania sewelameru.chlorowodorku u pacjentow z:

e  zaburzenia potykania

e czynnymi zmianami zapalnymi jelit,

e  zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego. w-tym nieleczong lub ci¢zka gastropareza,
uchytkowoscia, zatrzymaniem tresci zotadkowej i-nieprawidtowa lub nieregularng perystaltyka
jelit

e U pacjentdw po powaznej operacji chirurgicznej przewodu pokarmowego w wywiadzie.

W zwiazku z tym nalezy ostroznie stosowaé sewelameru chlorowodorek u pacjentéw z tymi
zaburzeniami.

Zablokowanie jelit i niedrozno$é-lub podniedrozno$é

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow podczas leczenia sewelameru chlorowodorkiem
stwierdzano niedroznos¢ jelit lub podniedroznos¢ jelit. Objawem poczatkowym moze by¢ zaparcie.
Pacjentow leczonych sewelameru chlorowodorkiem, u ktorych wystapito zaparcie, nalezy doktadnie
kontrolowaé. W przypadku pacjentéw, u ktorych wystapito silne zaparcie lub inne cigzkie objawy
zotadkowo-jelitowe, nalezy powtdrnie przeanalizowac celowos¢ dalszego leczenia Sewelameru
chlorowodorkiem.

Witaminy tozpuszczalne w thuszczach

Zaleznie od podazy w diecie i stadium schylkowej niewydolnosci nerek u pacjentow dializowanych
moga wystgpi¢ mate stezenia witaminy A, D, E i K. Nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wigzania przez
sewelameru chlorowodorek rozpuszczalnych w tluszczach witamin zawartych w spozywanych
pokarmach. W zwiazku z tym u pacjentéw nie przyjmujgcych tych witamin nalezy rozwazy¢
monitorowanie stezenia witaminy A, D i E i ocene stezenia witaminy K za pomoca pomiaru czasu
tromboplastyny, a w razie konieczno$ci nalezy uzupehic diete o te witaminy. U pacjentow
poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie st¢zenia witamin i kwasu
foliowego, poniewaz stezenia witaminy A, D, E i K nie byly badane podczas badania klinicznego

u takich pacjentow.

Niedobor folianéw
Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianow
podczas dlugotrwatego leczenia sewelameru chlorowodorkiem.




Hipokalcemia lub hiperkalcemia

U pacjentow z niewydolnoscia nerek moze rozwina¢ si¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Sewelameru
chlorowodorek nie zawiera wapnia. Tak jak w przypadku normalnych badaniach kontrolnych
pacjentéw dializowanych nalezy oznacza¢ stezenia wapnia w surowicy. W przypadku hipokalcemii
jako uzupeienie nalezy podawa¢ wapn pierwiastkowy.

Kwasica metaboliczna

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. Po przejsciu pacjenta z leczenia innymi preparatami wigzacymi fosforany na
sewelamer w kilku badaniach, w ktorych obserwowano nizsze stezenia wodoroweglanu w grupie
pacjentdéw leczonych sewelamerem w porownaniu do pacjentéw leczonych preparatami wigzacymi
fosforany opartymi na zwiazkach wapnia, zglaszano zaostrzenie kwasicy. W zwiazku z tym zaleca si¢
$cislejsze monitorowanie stgzen wodoroweglanu w surowicy.

Zapalenie otrzewnej

Pacjentom poddawanym dializom zagraza okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technikg
dializowania. Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentow poddawanych dializie
otrzewnowej (PD) i podczas badania klinicznego oceniajacego sewelameru chlorowodorek
obserwowano kilka przypadkow zapalenia otrzewnej. Nalezy $cisle monitorowac pacjentéw leczonych
dializa otrzewnowa (PD) w celu zapewnienia stosowania niezawodnej techniki aseptycznej wraz

Z szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawdw przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych

z zapaleniem otrzewnej.

Trudnosci w polykaniu i zadtawienia

Rzadko zgtaszano trudno$ci w potykaniu tabletek sewelameru-chlorowodorku. Wiele z tych
przypadkow dotyczyto pacjentow z chorobami wspoélistnigjgcymi, w tym z zaburzeniami potykania
lub zaburzeniami czynnosci przetyku. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stosowania sewelameru
chlorowodorku u pacjentéw z trudno$ciami w potykaniu.

Niedoczynno$¢ tarczycy
Zaleca si¢ $cislejsze monitorowanie pacjentow z niedoczynnos$cia tarczycy, ktorzy otrzymuja
sewelameru chlorowodorek i lewotyroksyng w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dlugotrwale leczenie

Poniewaz brak dostepnych dany¢h dotyczacych stosowania sewelameru chlorowodorku przez ponad
jeden rok, nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego wchtaniania i kumulacji sewelameru
podczas dtugotrwatego leczenia (patrz punkt 5.2).

Nadczynno$¢ przytarczyc

Monoterapia sewelameru chlorowodorkiem nie jest wskazana w leczeniu nadczynnosci przytarczyc.
U pacjentow.z widrng nadczynnoscig przytarczyc sewelameru chlorowodorek nalezy stosowac

z uwzglednieniem kompleksowego podejscia terapeutycznego. Leczenie to moze uwzglgdniac
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej analogéw w celu obnizenia
stezenia catkowitej czasteczki parathormonu (intact-PTH).

Stezenie chlorkéw w surowicy

Stezenie chlorkow w surowicy moze zwigkszy¢ si¢ podczas leczenia sewelameru chlorowodorkiem,
poniewaz jony chlorkowe moga by¢ wymieniane na fosfor w $wietle jelita. Chociaz w badaniach
klinicznych nie obserwowano istotnego klinicznie wzrostu stezenia chlorkow w surowicy, to nalezy
monitorowac ich st¢zenie, tak jak si¢ to robi w rutynowej obserwacji pacjentéw dializowanych.

1 g sewelameru chlorowodorku zawiera okoto 180 mg (5,1 mEq) chlorkow.

Choroby zapalne zotadka i jelit

W literaturze opisano przypadki wystgpowania ci¢zkich stanéw zapalnych zlokalizowanych

w roéznych czgsciach przewodu pokarmowego (w tym ciezkich powiktan, takich jak krwawienie,
perforacja, owrzodzenie, martwica, zapalenie jelita grubego) zwigzanych z obecnos$cia krysztatow




sewelameru. Nie wykazano jednak, aby krysztaly sewelameru byly przyczyna inicjujaca tego typu
zaburzenia. Nalezy ponownie rozwazy¢ decyzje o leczeniu chlorowodorkiem sewelameru
U pacjentow, u ktorych wystapity cigzkie objawy ze strony przewodu pokarmowego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dializa
U pacjentow dializowanych nie prowadzono badan interakcji.

Cyprofloksacyna

W badaniach interakcji prowadzonych u zdrowych ochotnikéw sewelameru chlorowodorek zmniejszat
biodostgpnos¢ cyprofloksacyny o ok. 50%, gdy byta podawana razem z sewelameru

chlorowodorkiem. W zwiazku z tym sewelameru chlorowodorku nie nalezy podawac¢ jednoczesnie

z cyprofloksacyna.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe

Pacjenci stosujacy przeciwarytmiczne produkty lecznicze w leczeniu arytmii i przeciwpadaczkowe
produkty lecznicze w celu kontrolowania napadéw padaczkowych byli wytaczeni z udziatu

w badaniach klinicznych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania sewelameru
chlorowodorku pacjentom stosujgcym te leki.

Lewotyroksyna
Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano bardzo rzadkie przypadki

zwickszenia st¢zenia hormonu tyreotropowego (ang. Thyroid-stimuiating hormone ,TSH) u pacjentéw
otrzymujacych jednoczesnie sewelameru chlorowodorek i lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca sig
Scislejsze monitorowanie stezen TSH u pacjentow otrzymujacych te dwa produkty lecznicze.

Cyklosporyna, mykofenloan mofetylu i takrolimus u pacjentéw po przeszczepie

Zmniejszone stezenia cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu u pacjentéow po
przeszczepie, ktorym jednocze$nie podawano sewelameru chlorowodorek, odnotowano bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np.odrzucenie przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢ jednak
ryzyka interakcji, dlatego nalezy rozwazy¢ Scislejsze monitorowanie stezen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i takrolimusu we krwi podczas rownoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych lekow.

Digoksyna, warfaryna, enalapryl; metoprolol
W badaniach interakeji z udziatem zdrowych ochotnikow sewelameru chlorowodorek nie wywierat
zadnego dziatania na biodostepnos¢ digoksyny, warfaryny, enalaprylu i metoprololu.

Inhibitory pompy protonowej

Po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia
fosforanow u pacjentow przyjmujacych inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z
chlorowodorkiem sewelameru.

Biodostgpnos¢
Sewelameru chlorowodorek nie jest wchtaniany przez organizm i moze wptywacé na biodostgpnosé

innych lekow. Jakikolwiek lek, ktorego zmniejszenie biodostepnosci mogloby mie¢ znaczacy wpltyw
kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznos¢, nalezy podawac co najmniej na jedng
godzing przed lub trzy godziny po podaniu sewelameru chlorowodorku lub lekarz powinien rozwazy¢
monitorowanie st¢zenia leku we krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania sewelameru chlorowodorku u kobiet w cigzy. W badaniach

na zwierzgtach nie stwierdzono, aby sewelamer powodowat dziatania toksyczne u zarodka-ptodu.



Sewelameru chlorowodorek powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko w razie wyraznej
potrzeby i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla matki i ptodu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania Sewelameru chlorowodorku kobiet karmigcych.
Sewelameru chlorowodorek powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych tylko w razie wyraznej
potrzeby i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka tak dla matki, jak i niemowlecia (patrz
punkt 5.3.).

Ptodnosé

Nie ma danych na temat wptywu sewelameru na ptodno$¢ ludzi. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty, ze sewelamer nie powodowat zaburzenia ptodnos$ci samcow i samic szczura
w przypadku ekspozycji na odpowiednik stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych podwdjnej
maksymalnej dawki 13 g/dobeg, w oparciu o poréwnanie wzglgednej powierzchni ciata.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Sewelameru chlorowodorek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$c¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace (= 5% pacjentdw) dziatania niepozadane dotyczyly zaburzen zotagdkowo-
jelitowych wg klasyfikacji uktadéw i narzadow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Przeprowadzono badania kliniczne, w ktorych wzigtoudziat 244 hemodializowanych pacjentow
leczonych przez okres do 54 tygodni i 97 pacjentdwpoddawanych dializie otrzewnowej leczonych
przez 12 tygodni. Dziatania niepozadane w tych badaniach klinicznych (299 pacjentow)

i w niekontrolowanych badaniach klinicznych (384 pacjentow), a takze dziatania niepozadane
zgtaszane spontanicznie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zostaty wymienione w
ponizszej tabeli wedlug czestosci wystepowania. Czgsto$¢ wystgpowania sklasyfikowano jako objawy
wystepujace bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1,000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czgsto Niezbyt Bardzo rzadko Czgstos¢
uktadow czgsto czesto nieznana
i narzgdow
MedDRA
Zaburzenia ukladu reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci*
Zaburzenia kwasica,
metaholizmu zwickszone
i odzywiania stezenie
chlorkow
W surowicy
Zaburzenia nudnosci, biegunka, bdl brzucha,
zotadka 1 jelit wymioty niestrawnosc, niedrozno$¢
wzdecia, bole jelit,
nadbrzusza, niedrozno$¢
zaparcia lub
podniedrozno$é
jelit, zapalenie
uchytka,
perforacja jelita




Zaburzenia skory $wiad,
i tkanki podskornej wysypka

*dziatania niepozqdane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego W zataczniku V.

49. Przedawkowanie

Sewelameru chlorowodorek podawano zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 g, co odpowiada
17 tabletkom 800 mg na dobe, przez 8 dni. Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych:

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii‘i hiperfosfatemii, kod ATC:
VO3AEO02

Produkt leczniczy Tasermity zawiera sewelamer, niewchtanialny polimer poli(chlorowodorku
allilaminy) wiazacy fosforan, niezawierajacy metalu i wapnia.-Polimer ten zawiera liczne aminy
oddzielone jednym atomem wegla od rdzenia polimeru. Aminy te ulegajg cz¢§ciowej protonizacji

w jelicie i wehodzg w interakcj¢ z czasteczkami fosforandw przez wytwarzanie wigzan jonowych

i wodorowych. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym sewelamer obniza st¢zenie
fosforanéw w surowicy.

W badaniach klinicznych wykazano skute¢znos¢ sewelameru chlorowodorku w obnizaniu st¢zenia
fosforanéw w surowicy u pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowe;.

Sewelamer zmniejsza czesto$¢ wystepowania hiperkalcemii u pacjentdow przyjmujacych go

W pordéwnaniu z pacjentami stosujacymi tylko leki zawierajace wapn wigzace fosforany,
prawdopodobnie dlatego, ze sam produkt nie zawiera wapnia. Udowodniono, ze wplyw na stezenie
fosforanow i wapnia utrzymywat si¢ przez caty czas trwania badania i przez nastgpny rok.

W badaniach na modelach zwierzgcych wykazano, ze sewelamer wigze kwasy zotciowe in vitro oraz
in vivo. Wigzanie kwasow zotciowych przez zywice jonowymienne jest powszechnie uznang metoda
obnizania stezenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych $rednie st¢zenie cholesterolu
catkowitego i frakcji LDL obnizyto si¢ o 15-31%. Obserwowano to po 2 tygodniach leczenia oraz
podczas'leczenia dtugoterminowego. Stezenia triglicerydéw, HDL-cholesterolu i albumin nie zmienity
sig.

W-badaniach klinicznych u pacjentow hemodializowanych sewelameru chlorowodorek stosowany

W monoterapii nie wywierat stalego i klinicznie istotnego wptywu na stezenie catkowitej czasteczki
parathormonu (intact parathyroid hormone - iPTH) w surowicy. W 12-tygodniowym badaniu

Z udziatem pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej obserwowano jednak podobne zmniejszenie
stezenia iPTH jak u pacjentdéw otrzymujacych octan wapnia. U pacjentdw z wtdrng nadczynnoscia
przytarczyc sewelameru chlorowodorek nalezy stosowaé z uwzglednieniem kompleksowego podejscia
terapeutycznego. Leczenie to moze obejmowac uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy Ds lub
jednego z jej analogdw w celu obnizenia st¢zenia iPTH.

W badaniu klinicznym prowadzonym przez rok sewelameru chlorowodorek nie wywieral zadnego
niekorzystnego wptywu na obrot kostny ani mineralizacj¢ ko$ci w porownaniu z weglanem wapnia.



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

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetyki po podaniu jednorazowym przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw nie
stwierdzono wchianiania sewelameru chlorowodorku z przewodu pokarmowego. Nie prowadzono
badan farmakokinetycznych u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.4.).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych na szczurach i psach sewelamer w dawce 10 razy wigkszej od
maksymalnych dawek stosowanych u ludzi zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w thuszczach
witamin D, E i K oraz kwasu foliowego.

W badaniach na szczurach, ktorym podawano sewelamer w dawkach 15-30 razy wiekszych od dawki
stosowanej u ludzi stwierdzono zwigkszenie stezenia miedzi w surowicy. Nie potwierdzono fego

w badaniu na psach ani w badaniach klinicznych.

Obecnie nie sg dostgpne zadne oficjalne dane dotyczace dziatania rakotworczego. Jednakze badania
in vitro oraz in vivo wykazaty, ze sewelamer nie dziata genotoksycznie. Lek nie wehtania si¢ rowniez
z przewodu pokarmowego.

W badaniach dotyczacych rozrodczos$ci nie stwierdzono, aby sewelamer powodowal §mier¢ zarodkow,
miat dziatanie toksyczne na ptdd lub teratogenne w testowanych dawkach

(do 1 g/kg mc./dobg u krolikéw i do 4,5 g/kg me./dobe u szczurow)..Zmniejszone kostnienie

w niektorych miejscach uktadu kostnego zaobserwowano u plodow samic szczura, otrzymujacych
sewelamer w dawkach 8-20 razy wigkszych od maksymalnej dawki stosowanej u ludzi i wynoszacej
200 mg/kg mc. Dziatanie to moze by¢ wynikiem obnizenia stezen witamin D i (lub) K podczas
stosowania tak duzych dawek leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Sktad otoczki:
Hypromeloza (E464)
Monoglicerydy diacetyiowane

Tusz drukarski:

Zelaza tlenek czarny (E172)
Glikol propylenowy
Hypromeloza (E464)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. OKkres waznosci
3 lata.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka powinna by¢ szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki HDPE z polipropylenowym zamknigciem zabezpieczajacym przed odkrgcaniem przez dzieci

i wewnetrzng uszczelka foliowa.

Kazda butelka zawiera 180 tabletek powlekanych.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/14/953/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 luty 2015.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe. Informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
AgencjiLekow http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCY ODPOWIEDZIALN{ ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI 1T WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI' LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii
Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

IRLANDIA

Genzyme Limited

37 Hollands Road
Suffolk

Haverhill

CB9 8PU

WIELKA BRYTANIA

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

. Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére mogg istotnie wptynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

12



A.  OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA z Blue Box — 1 BUTELKA PO 180 TABLETEK 800 mg BEZ OPAKOWANIA
ZEWNETRZNEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tasermity 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Nie rozgryzac:
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDGCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka powinna by¢ szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/953/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Tasermity
800 mg

17. NIEPOWTARZAINY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

15
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tasermity 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tasermity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Tasermity
Jak przyjmowac lek Tasermity

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tasermity

Zawarto$¢ opakowania i iinne informacje

IZEENCNS

1. Co to jest lek Tasermity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tasermity zawiera substancj¢ czynng sewelamier, ktora wigze fosforany z pozywienia
W przewodzie pokarmowym i w ten sposob zmrii¢jsza st¢zenie fosforanow w surowicy Krwi.

Lek Tasermity jest stosowany w celu regulowania stezenia fosforanow we krwi dorostych pacjentow
Z niewydolnoscia nerek leczonych hemodializami lub dializami otrzewnowymi.

Doro$li pacjenci z niewydolno$cia nerek hemodializowani lub dializowani otrzewnowo nie sg w stanie
utrzymywac prawidtowego stezenia fosforanéw w surowicy. Prowadzi to do zwigkszenia ilosci
fosforandw (taki stan jest okreslany mianem hiperfosfatemii). Zwigkszone stezenia fosforanow

W surowicy moga prowadzi¢ do powstawania w organizmie zlogéw okreslanych jako zwapnienie.
Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia krwionosne i utrudnia¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta.
Zwigkszone stezenie fosforand6w moze rowniez prowadzi¢ do $wiadu skory, zaczerwienienia oczu,
bolu kosci 1 ztaman:.

Tasermity' moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi, np. uzupetiajagcymi wapn lub
witaming D, w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych chorob kosci.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tasermity

Kiedy nie przyjmowacé leku Tasermity:

. jesli pacjent ma niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz prowadzacy przeprowadzi
odpowiednie badania);
° jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit;

jesli u pacjent ma uczulenie na sewelamer lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuaciji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Tasermity nalezy omowié to z lekarzem:
e jesli pacjent nie jest poddawany dializie,
e jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z potykaniem,
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia motoryki (ruchliwosci) zotadka i jelit,
e jesli u pacjenta wystepuja objawy opoznionego oprozniania zawartosci zotadka, takie jak
uczucie sytosci, nudnosci i (lub) wymioty
e jesli u pacjenta wystepuje dtugotrwata biegunka lub bole brzucha (objawy czynnej zapalnej
choroby jelit),
e jesli pacjent byt poddany rozlegltej operacji chirurgicznej zotadka lub jelit.

Dodatkowe leczenie:
Z powodu choroby nerek albo leczenia dializag moze:
e wystapi¢ wysokie lub niskie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Tasermity nie zawiera
wapnia, lekarz moze dodatkowo zaleci¢ leki zawierajace wapn.

e wystgpi¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz moze skontrolowac stezenie
witaminy D we krwi i zaleci¢ w razie potrzeby dodatkowe stosowanie tej-witaminy. Jezeli nie
sa przyjmowane uzupetniajace preparaty wielowitaminowe moze nastapi¢ rowniez spadek
stezenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Lekarz moze rowniez skontrolowac
stezenia tych witamin i w razie potrzeby zaleci¢ ich uzupelniajaee stosowanie.

Zmiana leczenia:
W razie zamiany innego leku wigzacego fosforany na lek Tasermiity, lekarz moze zalecic $cislejsze
kontrolowanie st¢zenia wodoroweglanow we krwi, poniewaz lek Tasermity moze je zmniejszac.

Specjalna uwaga dla pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej:

W zwiazku z dializg otrzewnowa u pacjenta moze rozwing¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu
w jamie brzusznej). Ryzyko to mozna zmniejszy¢ dzieki doktadnemu przestrzeganiu technik
sterylnosci podczas zmiany workow do dializy:Jesli u pacjenta wystapia nowe objawy w postaci
zaburzen zotagdkowych, obrzeku brzucha, bélu brzucha, bolesnos$ci lub twardo$ci brzucha, zaparcia,
goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotéw nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza.

Pacjent powinien by¢ przygotowany.na doktadniejsze monitorowanie ryzyka zmniejszenia stgzenia
witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
W zwigzku z tym lek Tasermity nie jest zalecany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek Tasermity ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, .4 takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

e Leku Tasermity nie nalezy przyjmowa¢ jednoczesnie z cyprofloksacyng (antybiotyk).

e Jesli lek Tasermity podawany jest z innymi lekami, stosowanymi z powodu probleméw
Zrytmem serca lub padaczka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku
Tasermity.

o Lek Tasermity moze ostabia¢ dziatanie takich produktow leczniczych, jak cyklosporyna,
mykofenolan mofetylu i takrolimus (leki stosowane u pacjentdw po przeszczepach). Lekarz

powinien poinformowaé pacjenta, czy ktorykolwiek z tych lekow jest u niego stosowany.

o U niektorych pacjentow przyjmujacych lewotyroksyne (hormon tarczycy) i lek Tasermity
bardzo rzadko moga wystapi¢ podwyzszone st¢zenia hormonu stymulujgcego czynnosci

18



tarczycy (TSH, substancja wystepujgca naturalnie we krwi, pomaga kontrolowaé procesy
chemiczne zachodzace w organizmie). Dlatego lekarz moze cze$ciej badaé stezenie TSH we
krwi pacjenta.

e Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby wrzodowej
zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdzac interakcje pomiedzy lekiem Tasermity a innymi
produktami leczniczymi.

W sytuacji, gdy lek Tasermity powinien by¢ podawany w tym samym czasie co inny lek, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ zastosowanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu leku
Tasermity. Lekarz moze rowniez rozwazy¢ kontrolowanie stezenia tego leku we krwi pacjenta,

Cigza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Tasermity u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig. Lek
Tasermity powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia tylko w razie wyraznej
potrzeby.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tasermity prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Tasermity

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza. Lekarz ustali dawke leku na podstawie st¢zenia fosforanéw w surowicy.
Zalecana dawka poczatkowa leku Tasermitydla dorostych i 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat)
wynosi 1 lub 2 tabletki podczas positkn, trzy razy na dobe.

Poczatkowo lekarz bedzie sprawdzac stezenie fosforanow we krwi pacjenta co 2-3 tygodnie, a w razie
koniecznosci moze dostosowaé dawke leku Tasermity (od 1 do 5 tabletek zawierajacych 800 mg na

positek), aby uzyska¢ wtasciwe stezenie fosforanow.

Tabletki nalezy potykac w catosci. Tabletek nie nalezy kruszy¢, rozgryzac ani dzieli¢ na czeSci przed
zastosowaniem.

Pacjenci przyjmujacy lek Tasermity powinni przestrzegaé¢ zaleconej diety i ilosci spozywanych
pltynow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tasermity
W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Tasermity
Jezeli pominigto jedng dawke, nalezy przyjac nastepng dawke o zwyklej porze wraz z positkiem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ zablokowanie jelit, ktérego objawem poprzedzajagcym
moze by¢ zaparcie, dlatego wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza lub farmaceute przed lub
w trakcie leczenia lekiem Tasermity.

U pacjentow przyjmujacych lek Tasermity odnotowano nastepujace objawy niepozadane:
Bardzo czgsto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

nudnosci, wymioty.

Czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha, zaparcia, wzdecia,

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czegsciej niz u 1 pacjenta na 100):

zwickszona kwasowos$¢ krwi.

Bardzo rzadko (moze wystapic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10 000):

reakcje nadwrazliwosci.

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
obserwowano przypadki §wiadu, wysypki, bodlu brzucha, wolnego pasazu jelitowego, zablokowanie
jelit, zapalenia matych kieszonek (uchytkow) jelita grubego oraz perforacje $ciany jelita-

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” Wymienionego w zatagczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wi¢cej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tasermity

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waziiesc¢i zamieszczonego na butelce po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ tego leku w temperaturze powyzej 25°C. Butelka powinna by¢ szczelnie
zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tasermity

- “Substancjg czynng leku jest sewelameru chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 800 mg
sewalameru chlorowodorku..

-+ Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza (E464),
monoglicerydy diacetylowane, zelaza tlenek czarny (E172) i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Tasermity i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Tasermity sg powlekane, barwy biatawej, maja owalny ksztatt z nadrukowanym

symbolem ,,SH800 na jednej stronie.

Tabletki sg pakowane w butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym

zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci oraz z uszczelnieniem indukcyjnym.

Wielkosci opakowan:
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1 butelka zawierajaca 180 tabletek
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

Wytworcea:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PU

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréei¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 2710 54 00

Buarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten: +359 2 9705300

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16.70 00

Deutschland
Zentiva-Pharma GmbH
Tel:+49 (0) 180 20 200 10

Eesti )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

EALada
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Lietuva
UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Tel. +370 5 275 5224

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00



Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o0.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: 800.536 389

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

Data ostatniej aktualizacji ulotKi:

Inne zrodla informacji

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r,o.
Tel.: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sariofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu
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