Indlzegsseddel: Information til patienten
XELJANZ 11 mg depottabletter
tofacitinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan féa brug for at leese den igen.

- Sperg lagen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Udover denne indleegsseddel vil lagen ogsa give dig et patientkort, som indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger, som du skal vaere opmarksom pd, for du tager XELJANZ, og sé laenge du er i
behandling med XELJANZ. Du skal altid have dette patientkort pé dig.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1 Virkning og anvendelse

XELJANZ er et legemiddel, der indeholder det aktive stof tofacitinib.

XELJANZ bruges til behandling af falgende betaendelsessygdomme:

. leddegigt

. psoriasisgigt

. Bechterews sygdom (ankyloserende spondylitis)
Leddegigt

XELJANZ bruges til at behandle voksne patienter med moderat til sveer, aktiv leddegigt, en langvarig
sygdom som hovedsagelig giver smerter og havede led.

XELJANZ bruges sammen med methotrexat, nar den forudgaende behandling af leddegigt ikke har vaeret
tilstraekkelig eller ikke tiles. XELJANZ kan ogsa tages alene i de tilfaelde, hvor behandling med methotrexat
ikke téles eller ikke tilrades.

Det er blevet vist, at XELJANZ nedsatter smerte og haevelse i leddene og forbedrer evnen til at udfere
daglige aktiviteter, nar det tages alene eller ssmmen med methotrexat.

Psoriasisgigt

XELJANZ bruges til at behandle voksne patienter med en sygdom, som kaldes psoriasisgigt. Denne sygdom
er en betendelsessygdom i leddene, som ofte er ledsaget af psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisgigt, vil du
forst fa et andet laegemiddel til at behandle din psoriasisgigt. Hvis du ikke reagerer tilstraekkeligt eller ikke
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kan téle leegemidlet, vil du muligvis f8 XELJANZ for at nedsette tegn og symptomer pé aktiv psoriasisgigt
og forbedre evnen til at udfere daglige aktiviteter.

XELJANZ bruges sammen med methotrexat til at behandle voksne patienter med aktiv psoriasisgigt.

Bechterews sygdom (ankyloserende spondylitis)
XELJANZ anvendes til at behandle en sygdom ved navn Bechterews sygdom (ankyloserende spondylitis).
Denne tilstand er en inflammatorisk sygdom 1 rygsejlen.

Hvis du har ankyloserende spondylitis, vil du maske forst fa et andet legemiddel. Hvis du ikke reagerer
tilstraekkeligt pa det legemiddel, vil du f& XELJANZ. XELJANZ kan nedsatte rygsmerter og forbedre
fysiske funktioner. Disse virkninger kan gere dine hverdagsaktiviteter nemmere og forbedre din livskvalitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage XELJANZ

Tag ikke XELJANZ:

- hvis du er allergisk over for tofacitinib eller et af de ovrige indholdsstoffer i XELJANZ (angivet i
afsnit 6).

- hvis du har en alvorlig infektion, sisom blodforgiftning eller aktiv tuberkulose.

- hvis du har féet at vide, at du har alvorlige leverproblemer inklusive skrumpelever (cirrose, ardannelse
i leveren).

- hvis du er gravid eller ammer.

Hvis du er i tvivl om noget af ovenstdende, skal du kontakte laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager XELJANZ:

. hvis du tror, du har en infektion eller har symptomer péa en infektion sdsom feber, svedtendens,
kuldegysninger, muskelsmerter, hoste, andengd, slimdannelse eller &ndring i slim, vegttab, varm eller
rad eller smertefuld hud eller sér pa kroppen, synkebesvar eller smerter, nar du synker, diarré eller
mavesmerter, brendende fornemmelse, nar du lader vandet, eller lader vandet hyppigere end normalt,

udtalt treethed.

. hvis du har en sygdom, som eger din risiko for at fa en infektion (fx sukkersyge, hiv/AIDS eller et
svagt immunforsvar).

. hvis du har en infektion, behandles for en infektion, eller hvis du har infektioner, som bliver ved med

at komme igen. Fortel det straks til leegen, hvis du feler dig utilpas. XELJANZ kan nedsatte kroppens
evne til at reagere pd infektioner og kan forvaerre en eksisterende infektion eller oge risikoen for at fa
en ny infektion.

. hvis du har eller har haft tuberkulose eller har varet i teet kontakt med nogen, der har tuberkulose.
Din laege vil undersgge, om du har tuberkulose, for du begynder at f& XELJANZ og vil maske
undersgge dig igen i lgbet af behandlingen.

. hvis du har kronisk lungesygdom.
. hvis du har problemer med leveren.
. hvis du har eller har haft hepatitis B eller hepatitis C (virus, som pavirker leveren). Virussen kan

blive aktiv, mens du tager XELJANZ. Lagen vil muligvis tage blodpraver og teste dig for hepatitis,
for du pabegynder behandling med XELJANZ, og mens du tager XELJANZ.

. hvis du er 65 ar eller derover, hvis du nogensinde har haft en eller anden form for krzeft, og ogsa
hvis du ryger eller har reget. XELJANZ kan ege din risiko for visse former for kraeft. Der er
rapporteret om kraeft i de hvide blodlegemer, lungekreft og andre former for kreeft (sdsom brystkreeft,
hudkreeft, prostatakraeft og kreeft i bugspytkirtlen) hos patienter, der blev behandlet med XE LJANZ.
Hvis du far kraeft, mens du tager XELJANZ, vil din laege overveje, om behandlingen skal stoppes.



hvis du har en kendt risiko for knoglebrud, fx hvis du er 65 ar eller derover, du er en kvinde, eller du
tager kortikosteroider (fx prednison).

der er set tilfelde af non-melanom hudkrzeft (hudkraft, som ikke er modermaerkekraft) hos
patienter, som tager XELJANZ. Laegen vil muligvis anbefale dig, at du jeevnligt far huden undersogt,
mens du tager XELJANZ. Du skal fortalle det til leegen, hvis der opstar nye hudlesioner under eller
efter behandlingen, eller hvis eksisterende laesioner @ndrer udseende.

hvis du har haft diverticulitis (en type betendelse i tyktarmen) eller mavesar eller sir i tarmene (se
afsnit 4).

hvis du har problemer med nyrerne.

hvis du planlzegger at blive vaccineret, skal du fortzlle det til legen. Der er visse typer vaccine, du
ikke ma fa, nér du tager XELJANZ. Inden du begynder at tage XELJANZ, skal du vare ajour med alle
anbefalede vaccinationer. Din laege vil afgere, om du har brug for en vaccine mod herpes zoster.

hvis du har problemer med hjertet, forhgjet blodtryk, forhejet kolesterol, og ogsa hvis du ryger
eller har reget.

sig det til laegen, hvis du lider af spiserersforsnevring, da der er indberettet sjeldne tilfelde af
blokering af spisergret for patienter, der tager andre leegemidler med tilsvarende depottabletter.

nér du tager XELJANZ 11 mg depottabletter, vil du eventuelt kunne se noget i din affering, der ligner
en tablet. Det er den tomme skal fra depottabletten, der bliver tilbage, nar din krop har absorberet
leegemidlet. Det er forventeligt, og du skal ikke varet bekymret over det.

Der er rapporteret om patienter behandlet med XELJANZ, der har fact blodpropper i lunger eller vener. Din
leege vil tage stilling til din risiko for, at du udvikler blodpropper i lungerne eller venerne, og beslutte, om
XELJANZ er egnet til dig. Hvis du allerede har haft problemer med blodpropper i lunger og vener eller har
en gget risiko for at fa dem (fx: Hvis du er svert overvagtig, har kreeft, hjerteproblemer, diabetes, har haft et
hjerteanfald (inden for de seneste 3 maneder), nylig sterre operation, hvis du bruger hormonel
praevention/hormonerstatningsbehandling, eller hvis du eller et nart familiemedlem har en
koagulationsdefekt), hvis du er @ldre eller hvis du ryger eller har roget, kan din leege beslutte, at XELJANZ
ikke er egnet til dig.

Tal straks med din lzege:

hvis du far pludselig Andened eller vejrtraekningsbesvzer, brystsmerter eller smerter i den avre
ryg, haevelse af ben eller arme, smerter eller emhed i ben eller redme eller misfarvning pa ben
eller arme, mens du tager XELJANZ, da dette kan vaere tegn pa en blodprop i lungerne eller venerne.
hvis du oplever akutte synsforandringer (sloret syn, delvist eller fuldsteendigt synstab), da dette kan
veere tegn pa en blodprop i gjnene.

hvis du, din partner eller din omsorgsperson bemarker nyopstéet, svaer hovedpine, som kan vere
ledsaget af kvalme og opkastning, besvimelse, svimmelhed eller folelse af at veere or i hovedet,
forbigaende synsproblemer, svaghed i den ene side af kroppen, gradvis forverring af mental
tilstand, krampeanfald eller bevidstleshed, da dette kan vare tegn pa blodpropper i venerne
omkring hjernen.

hvis du udvikler tegn og symptomer pa et hjerteanfald, herunder svaere brystsmerter eller trykken
for brystet (der kan sprede sig til arme, kebe, hals, ryg), andened, koldsved, svimmelhed eller
pludselig svimmelhed. Der er rapporteret om patienter behandlet med XELJANZ, der har haft
hjerteproblemer, herunder hjerteanfald. Din laege vil tage stilling til din risiko for at udvikle
hjerteproblemer og beslutte, om XELJANZ er egnet til dig.

hvis du eller din partner eller din omsorgsperson bemarker nye eller forveerrede neurologiske
symptomer, herunder generel muskelsvaekkelse, synsforstyrrelser, forandringer i tenkeevne,
hukommelse og orientering, som farer til forvirring og personlighedsforandringer, skal du straks
kontakte leegen, da dette kan vaere symptomer pa en meget sjelden, alvorlig infektion i hjernen, der
hedder progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).



Yderligere prover til at overvage dit helbred

Din lage vil tage blodprever, for du begynder at tage XELJANZ, efter 4 til 8 ugers behandling og derefter
hver 3. maned for at se, om du har et lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler eller lymfocytter) eller et lavt
antal rede blodlegemer (blodmangel, anaemi).

Du ber ikke tage XELJANZ, hvis antallet af hvide blodlegemer (neutrofiler eller lymfocytter) eller rode
blodlegemer er for lavt. Hvis det er nedvendigt, kan din leege afbryde behandlingen med XELJANZ i et
stykke tid for at nedsette risikoen for infektioner (lavt antal hvide blodlegemer) eller blodmangel (lavt antal
rede blodlegemer).

Leegen kan ogsa udfere andre tests, sdsom at tjekke kolesterolindholdet i dit blod eller undersoge, hvor godt
din lever fungerer. Laegen ber tjekke dit kolesteroltal 8 uger efter, du er begyndt at tage XELJANZ. Lagen
ber undersgge din leverfunktion med jeevne mellemrum.

ZFldre
Patienter pé 65 ar og derover far oftere infektioner, hvoraf visse kan vare alvorlige. Fortel det til leegen, sé
snart du bemerker tegn eller symptomer pa en infektion.

Patienter pa 65 ar og derover kan have gget risiko for infektioner, hjerteanfald og visse former for kraeft. Din
leege kan beslutte, at XELJANZ ikke er egnet til dig.

Asiatiske patienter
Helvedesild forekommer hyppigere hos japanske og koreanske patienter. Fortal det til leegen, hvis du far
smertefulde blarer pa huden.

Der kan ogsa vere en storre risiko for, at du far visse lungeproblemer. Fortael det til leegen, hvis du far
vejrtraekningsproblemer.

Bern og unge
XELJANZ anbefales ikke til born eller unge under 18 ar. Sikkerheden og fordelene ved XELJANZ hos bern
er endnu ikke blevet fastlagt.

Brug af andre lzegemidler sammen med XELJANZ
Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler
eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Fortel det til legen, hvis du har diabetes eller tager laegemidler til behandling af diabetes. Din leege kan
beslutte, at du har brug for lavere doser af laegemidler mod diabetes, mens du tager tofacitinib.

Nogle legemidler ber ikke tages sammen med XELJANZ. Hvis de tages sammen med XELJANZ, kan de
forarsage en ®ndring af niveauet af XELJANZ i kroppen, og det kan vare nedvendigt at justere dosis af
XELJANZ. Du skal fortelle det til leegen, hvis du bruger leegemidler, der indeholder et eller flere af folgende
aktive stoffer:

o antibiotika, sdsom rifampicin, der bruges til at behandle bakterie-infektioner

. fluconazol og ketoconazol, der bruges til at behandle svampeinfektioner

Det frarades, at XELJANZ bruges sammen med laegemidler, der undertrykker immunforsvaret, herunder
sdkaldte malrettede biologiske behandlinger (antistoffer), som dem, der hemmer tumor-nekrose-faktorer,
interleukin-17, interleukin-12/interleukin-23, anti-integriner og steerke kemiske legemidler, der undertrykker
immunforsvaret, herunder azathioprin, mercaptopurin, ciclosporin og tacrolimus. Hvis du tager XELJANZ
sammen med disse leegemidler, kan det oge din risiko for bivirkninger herunder infektioner.



Alvorlige infektioner og knoglebrud kan forekomme oftere hos personer, der ogsé tager kortikosteroider (fx
prednison).

Graviditet og amning
Hvis du er kvinde i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker svangerskabsforebyggelse, mens du er i
behandling med XELJANZ og i mindst 4 uger efter den sidste dosis.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage XELJANZ, hvis du er gravid. Forteal
det straks til leegen, hvis du bliver gravid, mens du tager XELJANZ.

Hvis du tager XELJANZ og ammer, skal du holde op med at amme, indtil du har talt med leegen om at
standse behandlingen med XELJANZ.

Trafik- og arbejdssikkerhed
XELJANZ pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

XELJANZ 11 mg depottablet indeholder sorbitol
Dette legemiddel indeholder cirka 152 mg sorbitol i hver depottablet.

3. Sadan skal du tage XELJANZ

Du har faet dette leegemiddel af en specialleege, som overvager din behandling, og som ved, hvordan din
sygdom skal behandles.

Tag altid legemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Den anbefalede dosis mé ikke overskrides. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Leddegigt, psoriasisgigt og Bechterews sygdom (ankyloserende spondylitis)
Den anbefalede dosis er en 11 mg depottablet én gang dagligt .

Serg for at tage tabletten (én 11 mg depottablet) pa samme tidspunkt hver dag, for eksempel morgen eller
aften.

XELJANZ 11 mg depottabletter skal synkes hele for at sikre, at den samlede dosis indgives korrekt. Undlad
at knuse, dele eller tygge tabletten.

Laegen kan nedsatte din dosis, hvis du har problemer med leveren eller nyrerne, eller hvis du far ordineret
visse andre legemidler. Legen kan ogsé atbryde behandlingen midlertidigt eller permanent, hvis blodprever
viser et lavt indhold af hvide eller rade blodlegemer.

Hvis du lider af leddegigt, psoriasisgigt eller Bechterews sygdom, kan din lege skifte dine tabletter mellem
XELJANZ 5 mg filmovertrukne tabletter to gange dagligt og XELJANZ 11 mg depottabletter én gang
dagligt. Du kan begynde at tage XELJANZ depottabletter én gang dagligt eller XELJANZ filmovertrukne
tabletter to gange dagligt dagen efter den sidste dosis af den anden af disse tabletter. Du ma ikke skifte
mellem XELJANZ filmovertrukne tabletter og XELJANZ depottabletter, medmindre det sker efter legens
anvisninger.

XELJANZ skal tages gennem munden. Du kan tage XELJANZ med eller uden mad.



Bechterews sygdom (ankyloserende spondylitis)
e Din lege kan beslutte at stoppe behandlingen med XELJANZ, hvis XELJANZ ikke virker for dig
inden for 16 uger.

Hvis du har taget for meget XELJANZ
Hvis du har taget for mange depottabletter, skal du ejeblikkeligt fortalle det til din leege eller
apotekspersonalet.

Hyvis du har glemt at tage XELJANZ
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt 11 mg depottablet. Tag den neste depottablet
pa det seedvanlige tidspunkt og fortsat som for.

Hyvis du holder op med at tage XELJANZ
Du ma ikke holde op med at tage XELJANZ uden forst at diskutere det med legen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.
Nogle af bivirkningerne kan vare alvorlige og kraeve laegehjalp.

Alvorlige bivirkninger
I sjeldne tilfeelde kan infektioner vere livstruende. Der er ogsa rapporteret om lungekreeft, kraeft i de hvide
blodlegemer og hjerteanfald.

Hyvis du oplever nogen af folgende alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte en laege.

Tegn pa alvorlige infektioner (hyppighed ”almindelig”) inkluderer
. feber og kuldegysninger

hoste

blerer pa huden

mavesmerter

vedvarende hovedpine

Tegn pa sar eller huller (perforationer) i maveszkken (ikke almindelige) inkluderer

. feber

] mavesmerter

o blod i afferingen

. uforklarlige @ndringer i afferingsvaner

Huller 1 mavesaekken eller tarmene opstar oftest hos patienter, som ogsa tager non-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID) eller kortikosteroider (fx prednison).

Tegn pa allergiske reaktioner (hyppighed ”ikke kendt”) inkluderer
. trykken for brystet
. hivende vejrtreekning
. alvorlig svimmelhed eller erhed
. havelse af laeber, tunge og svelg



. nzldefeber (klge eller hududslet)

Tegn pa blodpropper i lunger eller vener eller ejne (hyppighed ”ikke almindelig”: venos
tromboemboli) inkluderer
o pludselig &ndened eller vejrtraekningsbesvar
brystsmerter eller smerter overst i ryggen
haevelse af ben eller arme
smerter eller gmhed i benet
rodme eller misfarvning pa ben eller arme
akutte synsforandringer
nyopstéet, sveer hovedpine
besvimelse, svimmelhed eller folelse af at veere or 1 hovedet

svaghed i den ene side af kroppen, gradvis forverring af mental tilstand, krampeanfald eller
bevidstlashed

Tegn pa hjerteanfald (ikke almindelig) omfatter:
. alvorlige brystsmerter eller trykken for brystet (der kan brede sig til arme, kabe, hals, ryg)
. andened
o koldsved
. folelse af at vare or i hovedet eller pludselig svimmelhed

Andre bivirkninger, der er blevet observeret med XELJANZ, er anfort nedenfor.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Lungeinfektion (lungebetendelse og bronkitis), helvedesild (herpes zoster), infektioner i nase, hals eller
luftrer (forkelelse), influenza, bihulebetendelse, urinvejsinfektion (blaerebetendelse), ondt i halsen
(svaelgkatar), forhegjede muskelenzymer i blodet (tegn pd muskelproblemer), mavesmerter (som kan skyldes
betaendelse i mavens slimhinde), opkastning, diarré, kvalme, fordejelsesbesveer, lavt antal hvide
blodlegemer, lavt antal rade blodlegemer (blodmangel, anaemi), haevede fedder og haender, hovedpine,
forhgjet blodtryk (hypertension), hoste, udslat, akne.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Lungekraft, tuberkulose, nyrebetandelse, betandelse i huden, herpes simplex eller forkelelsessar (oral
herpes), forhgjet blodkreatinin (tegn pa mulige nyreproblemer), forhgjet kolesterol (herunder forhejet LDL),
feber, udmattelse (treethedsfornemmelse), vegtstigning, vaeskemangel, forstraekning af muskler,
senebetaendelse, hevede led, forstrakning af led, foleforstyrrelser, darlig sevn, tilstoppede bihuler, andened
eller vejrtreekningsbesvaer, hudredme, kloe, fedtlever, smertefuld betaendelse i de smé udposninger i tarmen
(diverticulitis), virusinfektioner, virusinfektioner, der pavirker mave-tarm-kanalen, visse typer hudkreeft
(ikke-melanom typer).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Blodforgiftning (sepsis), lymfom (krzeft i de hvide blodlegemer), tuberkulose i knogler, andre organer samt
andre usedvanlige infektioner, ledbetandelse, forhejede leverenzymer i blodet (tegn pa leverproblemer),
muskel- og ledsmerter.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): Tuberkulose som involvere hjerne og
rygrad, meningitis, infektion i bleddele og bindevav.

Generelt blev der set fzerre bivirkninger, ndr XELJANZ blev brugt alene end i kombination med methotrexat
til leddegigt.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen, tabletbeholderen eller kartonen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte med fugt.

Brug ikke leegemidlet, hvis du opdager, at tabletterne udviser tegn pa beskadigelse (for eksempel er géet i
stykker eller er misfarvede).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke

smide legemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

XELJANZ indeholder:

- Aktivt stof: tofacitinib.

- Hver enkelt 11 mg depottablet indeholder 11 mg tofacitinib (som tofacitinibcitrat).

- @vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420) (se afsnit 2 "XELJANZ 11 mg depottabletter indeholder
sorbitol”), hydroxyethylcellulose, copovidon, magnesiumstearat, celluloseacetat,
hydroxypropylcellulose (E463), hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin, red jernoxid
(E172), shellak (E904), ammoniumhydroxid (E527), propylenglycol (E1520) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

XELJANZ 11 mg depottabletter er lyserade og ovale.

Tabletterne findes som blisterkort med 7 tabletter. Hver pakning indeholder 28 eller 91 tabletter.
Tabletterne findes ogsé i tabletbeholdere med silicagel som terremiddel indeholdende 30 eller 90 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00
Denne indlzegsseddel blev senest eendret 11/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

