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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Perjeta® 420 mg Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Pertuzumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Perjeta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Perjeta beachten?
Wie ist Perjeta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Perjeta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.

Was ist Perjeta und wofiir wird es angewendet?

Perjeta enthalt den Wirkstoff Pertuzumab und wird zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit Brustkrebs angewendet, wenn

festgestellt wurde, dass der Brustkrebs ,HER2-positiv® ist — Ihr Arzt wird Sie auf diese
Art von Brustkrebs testen.

sich der Krebs in andere Koérperregionen ausgebreitet hat (metastasiert ist), z.B. in
die Lunge oder die Leber, und vorher noch nicht mit einem Arzneimittel gegen Krebs
(Chemotherapie) oder anderen Arzneimitteln, die dafiir gemacht wurden, um an
HERZ2 zu binden, behandelt wurde, oder falls der Krebs nach einer vorangegangenen
Behandlung erneut aufgetreten ist.

sich der Krebs nicht auf andere Kérperregionen ausgebreitet hat und die Behandlung
vor der Operation durchgefiihrt werden soll (eine Behandlung vor der Operation wird
als ,neoadjuvante Therapie” bezeichnet).

sich der Krebs nicht auf andere Kérperregionen ausgebreitet hat und die Behandlung
nach der Operation durchgefiihrt werden soll (eine Behandlung nach der Operation
wird als ,adjuvante Therapie® bezeichnet).

Zusatzlich zu Perjeta erhalten Sie auch Trastuzumab und Arzneimittel, die
Chemotherapeutika genannt werden. Informationen zu diesen Arzneimitteln sind in den
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jeweiligen Gebrauchsinformationen beschrieben. Fragen Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal nach Informationen zu diesen anderen Arzneimitteln.

Wie Perjeta wirkt

Perjeta ist ein Arzneimittel, das ,monoklonaler Antikérper® genannt wird und an
spezifische Ziele in Ihrem Koérper und an den Krebszellen bindet.

Perjeta erkennt und bindet an ein Ziel, den sogenannten ,humanen epidermalen
Wachstumsfaktor-Rezeptor 2° (HER2). HER2 kommt in gro3en Mengen an der
Oberflache von bestimmten Krebszellen vor und férdert deren Wachstum. Wenn Perjeta
an die HER2-Krebszellen bindet, kann es das Wachstum dieser Krebszellen verzdégern
oder stoppen oder diese tdten.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Perjeta beachten?

Perjeta darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Pertuzumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Ihnen Perjeta verabreicht wird.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Eine Therapie mit Perjeta kann das Herz beeintrachtigen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem

Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Perjeta anwenden,

— wenn Sie jemals Herzprobleme hatten (wie z.B. Herzinsuffizienz, eine Behandlung
gegen schwerwiegenden unregelmaligen Herzschlag, unkontrollierten
Bluthochdruck, kirzlich einen Herzanfall hatten). Ihre Herztatigkeit wird vor und
wahrend der Behandlung mit Perjeta Gberwacht und |hr Arzt wird Untersuchungen
durchfihren, um zu Uberprifen, ob Ihr Herz gut funktioniert.

— wenn Sie wahrend einer vorangegangenen Behandlung mit Trastuzumab jemals
Herzprobleme hatten.
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— wenn Sie jemals eine Chemotherapie mit einem Arzneimittel aus der Klasse der
Anthrazykline, z. B. Doxorubicin oder Epirubicin, erhalten haben. Diese Arzneimittel
kbnnen den Herzmuskel schadigen und das Risiko fir Herzprobleme in Verbindung
mit Perjeta erh6hen.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Perjeta verabreicht
wird. Fir mehr Einzelheiten zu Anzeichen von Herzproblemen, auf die geachtet werden
sollte, siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®.

Infusionsreaktionen

Infusionsreaktionen, allergische oder anaphylaktische (schwerere allergische)
Reaktionen, kénnen auftreten. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden Sie
wahrend der Infusion und 30 bis 60 Minuten danach auf Nebenwirkungen Gberwachen.
Wenn bei Ihnen schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, kann lhr Arzt die
Behandlung mit Perjeta eventuell abbrechen. Sehr selten sind Patienten aufgrund einer
anaphylaktischen Reaktion wahrend einer Infusion von Perjeta gestorben. Fir mehr
Einzelheiten zu Infusionsreaktionen, auf die wahrend oder nach der Infusion geachtet
werden sollte, siehe Abschnitt 4 ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®.

Febrile Neutropenie (niedrige Anzahl weiler Blutkdrperchen mit Fieber)
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Wenn Perjeta zusammen mit anderen Krebsbehandlungen (Trastuzumab und
Chemotherapie) angewendet wird, kann die Anzahl der weilden Blutkbérperchen
zuriickgehen und es kann zu Fieber (erhéhter Temperatur) kommen. Wenn Sie eine
Entziindung des Verdauungstraktes (z.B. wunder Mund oder Durchfall) haben, ist es
wahrscheinlicher, dass diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.

Durchfall

Eine Behandlung mit Perjeta kann zu schwerem Durchfall fihren. Patienten Gber 65
Jahre haben ein gréleres Risiko fur das Auftreten von Durchfall als Patienten unter 65
Jahre. Bei Durchfall handelt es sich um eine Erkrankung, bei der Ihr Kérper mehr
wassrigen Stuhl als normalerweise produziert. Wenn es bei Ihnen wéahrend lhrer
Behandlung gegen Krebs zu schwerem Durchfall kommt, kann Ihr Arzt eine Behandlung
gegen Durchfall beginnen und Ihre Behandlung mit Perjeta unterbrechen, bis der
Durchfall wirksam behandelt wurde.

Kinder und Jugendliche

Perjeta sollte Patienten unter 18 Jahren nicht gegeben werden, da es keine
Erkenntnisse darUber gibt, wie es in dieser Altersgruppe wirkt.

Anwendung bei adlteren Patienten
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Bei mit Perjeta behandelten Patienten Gber 65 Jahre kdnnen im Vergleich zu Patienten
unter 65 Jahre haufiger folgende Nebenwirkungen auftreten: verminderter Appetit,
verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen, Gewichtsverlust, Mudigkeit,
Geschmacksverlust oder —veranderung, Geflihl der Schwéache, der Taubheit, des
Kribbelns oder Stechens hauptsachlich in Fll3en und Beinen sowie Durchfall.

Anwendung von Perjeta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses

Arzneimittels Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Diese werden Sie

tber den Nutzen und die Risiken fur Sie und Ihr Baby aufklaren, die bei der Anwendung

von Perjeta wahrend lhrer Schwangerschaft bestehen.

— Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Perjeta
oder wahrend der 6 Monate nach Beendigung der Behandlung schwanger werden.
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— Fragen Sie |hren Arzt, ob Sie wéahrend oder nach der Behandlung mit Perjeta stillen
kénnen.

Perjeta kann das ungeborene Kind schadigen. Sie missen wahrend lhrer Behandlung
mit Perjeta und fir 6 Monate nach Beendigung der Behandlung eine wirksame
Verhitungsmethode anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt dartber, welche
Verhitungsmethode fiir Sie am besten geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Perjeta kann lhre Verkehrstlichtigkeit oder |hre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
leicht beeintrachtigen. Wenn bei Ihnen jedoch Schwindelgeflihl, Infusionsreaktionen
oder allergische oder anaphylaktische Reaktionen auftreten, warten Sie bis diese
abgeklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug filhren oder Maschinen bedienen.

Natrium

Perjeta enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei”.
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3. Wie ist Perjeta anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels

Perjeta wird Ihnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal in einem
Krankenhaus oder einer Klinik verabreicht.

Es wird Ihnen als Tropfinfusion in eine Vene (intravendse Infusion) einmal alle drei
Wochen verabreicht.

Die Menge des Ihnen verabreichten Arzneimittels und die Dauer der Infusion
unterscheiden sich zwischen der ersten Dosis und den darauf folgenden Dosen.
Die Anzahl der Ihnen verabreichten Infusionen hangt davon ab, wie Sie auf die
Behandlung ansprechen und ob Sie eine Therapie vor oder nach einer Operation
(neoadjuvante oder adjuvante Therapie) oder gegen eine Erkrankung, die sich
ausgebreitet hat, erhalten.

Perjeta wird Innen mit anderen Behandlungen gegen Krebs verabreicht
(Trastuzumab und Chemotherapie).

Fiir die erste Infusion:
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— Sie erhalten 840 mg Perjeta tber einen Zeitraum von 60 Minuten. |hr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal werden Sie wahrend der Infusion und 60 Minuten nach
der Infusion auf Nebenwirkungen tGberwachen.

— Sie erhalten ebenfalls Trastuzumab und Chemotherapie.

Bei allen nachfolgenden Infusionen, wenn die erste Infusion gut vertragen wurde:

— Sie erhalten 420 mg Perjeta Uber einen Zeitraum von 30 bis 60 Minuten. Ihr Arzt oder
das medizinische Fachpersonal werden Sie wahrend der Infusion und 30 bis 60
Minuten nach der Infusion auf Nebenwirkungen tberwachen.

— Sie erhalten ebenfalls Trastuzumab und Chemotherapie.

Fur weitere Informationen zur Dosierung von Trastuzumab und Chemotherapie (die
ebenfalls Nebenwirkungen verursachen kénnen) beachten Sie bitte die
Gebrauchsinformationen dieser Arzneimittel. Wenn Sie Fragen zu diesen Arzneimitteln
haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Perjeta vergessen haben

Wenn Sie lhren Termin zur Verabreichung von Perjeta vergessen oder verpasst haben,
vereinbaren Sie so schnell wie méglich einen neuen Termin. Wenn seit lhrem letzten
Termin mehr als 6 Wochen vergangen sind, erhalten Sie eine héhere Dosis Perjeta von
840 mg.
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Wenn Sie die Anwendung von Perjeta abbrechen

Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit
lhrem Arzt ab. Es ist wichtig, dass Sie alle empfohlenen Infusionen erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

Sehr starker oder andauernder Durchfall (7 oder mehr Stuhlgange pro Tag).
Rickgang der Anzahl oder geringe Menge weilder Blutzellen (durch eine
Blutuntersuchung festgestellt) mit oder ohne Fieber. Dies kann das Risiko ftr
Infektionen erhéhen.

Infusionsreaktionen mit Symptomen, die entweder leicht oder schwerwiegender sein
kénnen und Unwohlsein (Ubelkeit), Fieber, Schittelfrost, Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Appetitverlust, Gelenk- und Muskelschmerzen und Hitzewallungen umfassen
kénnen.

Allergische und anaphylaktische (schwerere allergische) Reaktionen mit
Symptomen, die eine Schwellung des Gesichts und Rachens mit Atembeschwerden
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umfassen kénnen. Sehr selten sind Patienten aufgrund einer anaphylaktischen
Reaktion wahrend einer Infusion von Perjeta gestorben.

— Herzprobleme (Herzinsuffizienz) mit Symptomen, die Husten, Kurzatmigkeit und
Schwellung (Flissigkeitsansammlung) in den Beinen oder Armen umfassen kénnen.

— Tumorlysesyndrom (ein Zustand, zu dem es kommen kann, wenn Krebszellen
schnell absterben; dies fuhrt zu Veranderungen der Blutspiegel von Mineralstoffen
und Stoffwechselprodukten, die durch eine Blutuntersuchung festgestellt werden).
Die Symptome kdnnen Nierenprobleme (Schwache, Kurzatmigkeit, Erschdépfung und
Verwirrtheit), Herzprobleme (unregelmaldiger Herzschlag, der entweder beschleunigt
oder verlangsamt ist), Krampfe, Erbrechen oder Durchfall und Kribbeln im Mund oder
in Handen oder Fulken umfassen.

Informieren Sie umgehend einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
eine der oben genannten Nebenwirkungen bemerken.

Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Durchfall

— Haarausfall

— Unwohlsein oder Erbrechen
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— Mdudigkeit

— Hautausschlag

— Entzindung lhres Verdauungstraktes (z.B. wunder Mund)

— Verringerung der Anzahl roter Blutzellen — durch eine Blutuntersuchung festgestellt

— Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelschwéache

— Verstopfung

— Verminderter Appetit

— Geschmacksverlust oder —veranderung

— Fieber

— Geschwollene Kndchel oder andere Korperteile, weil Ihr Kérper zu viel Wasser
zuruckhalt

— Schlaflosigkeit

— Hitzewallungen

— Gefluhl der Schwache, Taubheit, des Kribbelns oder Stechens hauptséachlich in
FlRen und Beinen

— Nasenbluten

— Husten

— Sodbrennen

— Trockene, juckende oder akneahnliche Haut
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Nagelprobleme

Halsschmerzen, rote, wunde oder laufende Nase, grippeahnliche Symptome und
Fieber

Erhéhte Tranenproduktion

Fieber im Zusammenhang mit gefahrlich niedriger Anzahl einer bestimmten Art
weilder Blutzellen (Neutrophile)

Schmerzen in Kdrper, Armen, Beinen und Bauch

Kurzatmigkeit

Schwindelgefinl

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Taubheitsgeflhl, Kribbeln oder Stechen in Fllien oder Handen; stechende,
pochende oder brennende Schmerzen oder Kélteschmerz; Schmerzen durch
normalerweise nicht schmerzhafte Ausléser wie eine leichte Berlihrung; verminderte
Fahigkeit Temperaturveranderungen von Warme oder Kalte wahrzunehmen;
Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen

Entziindung des Nagelbetts, wo der Nagel und die Haut zusammen kommen
Entziindung von Ohr, Nase oder Rachen

Zustand, bei dem die Funktion der linken Herzkammer gestort ist, mit oder ohne
Symptome
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Symptome im Brustkorb wie trockener Husten oder Kurzatmigkeit (méglicherweise
Anzeichen einer interstitiellen Lungenerkrankung, ein Zustand im Fall einer
Schadigung des Gewebes um die Lungenbldschen)

— Fluassigkeit um die Lunge, die zu Atembeschwerden fihrt

Wenn bei Ihnen nach Beendigung der Behandlung mit Perjeta eines der oben
genannten Symptome auftritt, sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin in
Verbindung setzen und ihn oder sie dartber informieren, dass Sie zuvor mit Perjeta
behandelt wurden.

Einige der bei Ihnen auftretenden Nebenwirkungen kénnen auf lhre
Brustkrebserkrankung zurtickzufiihren sein. Wenn lhnen Perjeta gleichzeitig mit
Trastuzumab und Chemotherapie verabreicht wird, kbnnen manche Nebenwirkungen
auch auf diese anderen Arzneimittel zurtickzufihren sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen

fur Belgien auch direkt der
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Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de
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fur Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
ou Division de la pharmacie et des médicaments
de la Direction de la santé

Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Perjeta aufzubewahren?

Perjeta wird vom medizinischen Fachpersonal im Krankenhaus oder der Klinik

aufbewahrt. Die Aufbewahrungsbedingungen sind die Folgenden:

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis”
und auf dem Etikett nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

— Im Kuihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

— Nicht einfrieren.

— Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

— Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie irgendwelche Partikel in der
Flissigkeit entdecken oder die Farbe verandert ist (siehe Abschnitt 6).

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Stand: April 2023 20



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Perjeta® 420 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Perjeta enthalt

— Der Wirkstoff ist: Pertuzumab. Jede Durchstechflasche enthéalt insgesamt 420 mg
Pertuzumab in einer Konzentration von 30 mg/ml.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Essigsaure 99 %, Histidin, Saccharose, Polysorbat
20 und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Perjeta aussieht und Inhalt der Packung

Perjeta ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Es ist eine klare bis
leicht perimuttfarbene (opaleszente), farblose bis blassgelbe Fliissigkeit. Es wird in einer
Durchstechflasche aus Glas mit 14 ml Konzentrat geliefert.

Jede Packung enthalt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Stral3e 1

79639 Grenzach-Wyhlen
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Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Stral3e 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Roche S.A.

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Deutschland

Roche Pharma AG

Tel: +49 (0) 7624 140

Luxembourg/Luxemburg

(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Osterreich

Roche Austria GmbH
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Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2023.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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