GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

INVEGA1,5mg/3mg/6mg/9mg/12mg

Retardtabletten

Paliperidon

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist INVEGA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist INVEGA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist INVEGA aufzubewahren?
Weitere Informationen

oahOd=

Was miissen Sie vor der Einnahme von INVEGA beachten?

1. WAS IST INVEGA UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

INVEGA gehort zur Klasse der Antipsychotika und wird
zur Behandlung der Schizophrenie und psychotischer
oder manischer Symptome bei schizoaffektiven Stérun-
gen angewendet. INVEGA ist bei depressiven Sympto-
men nicht wirksam.

Schizophrenie ist eine Erkrankung mit Symptomen wie
dem Héren, Sehen und/oder Fuhlen von Dingen, die nicht
wirklich da sind, Irrglauben, ungewéhnlichem Misstrauen,
zunehmender Zuriickgezogenheit, unzusammenhang-
ender Sprechweise und Verhalten sowie emotionaler
Abflachung. Menschen, die an dieser Erkrankung leiden,
kénnen sich aulRerdem depressiv, dngstlich, schuldig
oder angespannt fiihlen.

Eine schizoaffektive Stérung bezeichnet eine psychische
Verfassung, in der eine Person eine Kombination aus
Symptomen der Schizophrenie (wie oben aufgefihrt) und
dariiber hinaus Symptome von Stimmungsstérungen
aufweist (Hochgeftihl, Traurigkeit, Unruhe, Verwirrtheit,
Schlaflosigkeit, Gesprachigkeit, Desinteresse an Alltags-
aktivitaten, zu viel oder zu wenig Schlaf, zu viel oder zu
wenig Nahrungsaufnahme und wiederkehrende Suizid-
gedanken).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON INVEGA BEACHTEN?

INVEGA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Paliperi-
don, einen der sonstigen Bestandteile von INVEGA
oder gegen Risperidon sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von INVEGA ist

erforderlich,

— Patienten mit schizoaffektiven Stérungen, die mit
INVEGA behandelt werden, sollen sorgféaltig wegen
eines moglichen Wechsels von manischen zu depres-
siven Symptomen Uberwacht werden.

— INVEGA wurde nicht bei élteren Patienten mit Demenz
untersucht. Jedoch kénnen &ltere Patienten mit
Demenz, die mit anderen, &hnlichen Arzneimitteln
behandelt werden, ein erhéhtes Risiko fur Schlagan-
falle oder Sterberisiko haben (siehe Abschnitt 4,
Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?).

— wenn Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz
leiden.

— wenn bei Ihnen schon einmal ein Zustand diagnosti-
ziert wurde, der mit Symptomen wie erhdhter Kérper-
temperatur und Muskelsteifigkeit einherging (auch
bekannt als malignes neuroleptisches Syndrom)
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— wenn Sie jemals abnorme Bewegungen der Zunge
oder des Gesichtes (tardive Dyskinesie) verspurt
haben.

Sie sollten wissen, dass beide Zusténde durch diese Art

von Arzneimitteln verursacht werden kénnen.

— wenn Sie Diabetiker sind oder zu Diabetes mellitus
neigen.

— wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder auf Grund
einer Behandlung von Herzkrankheiten zu niedrigem
Blutdruck neigen.

— wenn Sie an Epilepsie leiden.

— wenn Sie an Schluckbeschwerden oder Stérungen im
Magen- oder Darmbereich leiden, so dass lhre Fahig-
keit, zu schlucken oder Nahrung durch normale Darm-
bewegungen weiterzutransportieren, beeintrachtigt ist.

— wenn Sie eine Erkrankung haben, die mit Durchfall
einhergeht.

— wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist.

— wenn lhre Leberfunktion eingeschréankt ist.

— wenn Sie eine verlangerte und/oder schmerzhafte
Erektion haben.

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Korperkerntem-
peratur oder ein Uberhitzen zu kontrollieren.

— wenn Sie oder jemand in lhrer Familie Blutgerinnsel in
der Vorgeschichte haben, weil Antipsychotika mit der
Bildung von Blutgerinnseln in Zusammenhang
gebracht wurden.

Wenn Sie einen dieser Zustande aufweisen, sprechen Sie

bitte mit Inrem Arzt/Ihrer Arztin, da er/sie lhre Dosierung

vielleicht anpassen oder Sie eine Zeit lang beobachten
mdchte.

Bei Einnahme von INVEGA mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Da INVEGA seine Wirkung hauptsédchlich im Gehirn
entfaltet, kbnnte es zu einer Beeinflussung durch andere
Arzneimittel (oder Alkohol), die auf das Gehirn wirken,
durch eine zuséatzliche Wirkung auf die Gehirnfunktion
kommen.

Da INVEGA den Blutdruck senken kann, ist bei einer
Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln Vorsicht geboten.

INVEGA kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen die
Parkinson-Krankheit und gegen das Restless-Legs-
Syndrom (z.B. Levodopa) vermindern.

Eine Dosisreduktion von INVEGA sollte in Betracht
gezogen werden, wenn INVEGA zusammen mit
Valproinsdure eingenommen wird.

Bei Einnahme von INVEGA zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Einnahme von INVEGA sollen Sie Alkohol
meiden.

INVEGA soll jeden Morgen mit oder ohne Frihstlick, aber
jeden Tag auf die gleiche Art und Weise, eingenommen
werden. Wechseln Sie nicht zwischen einer Einnahme mit
dem Frihstuck an einem Tag und einer Einnahme ohne
Frihstliick am nachsten Tag ab.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
glauben, schwanger zu sein. Sie sollten INVEGA wéahrend
einer Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn,
dies wurde mit lhrem Arzt so vereinbart. Bei neugebore-
nen Babies von Muttern, die INVEGA im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskel-
steifheit und/oder —schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosig-
keit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten
Sie lhren Arzt kontaktieren.

Solange Sie INVEGA einnehmen, sollten Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Schwindel und Sehstérungen kdnnen wéhrend der
Behandlung mit INVEGA auftreten (siehe Abschnitt 4,
Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Dies sollte
bedacht werden, wenn volle Aufmerksamkeit erforderlich
ist, z.B. beim Fahren eines Fahrzeuges oder beim
Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von INVEGA

Die 3-mg-Tablette von INVEGA enthélt Lactose, eine
Zuckerart. Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden,
nehmen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels erst
Rucksprache mit Ihrem Arzt. Sie sollten dann die 3-mg-
Tablette von INVEGA nicht einnehmen, da diese Lactose
enthélt. Sie kénnen jedoch die 1,5-mg-, 6-mg-, 9-mg- oder
12-mg-Tabletten von INVEGA einnehmen, da diese keine
Lactose enthalten.

3. WIE IST INVEGA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie INVEGA immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die Ubliche
Dosis betragt 6 mg, einmal tdglich morgens einzuneh-
men, allerdings kann die Dosis von Ihrem Arzt erhéht oder
verringert werden, bei Schizophrenie innerhalb des
Dosisbereichs zwischen 3 mg und 12 mg einmal taglich
und bei schizoaffektiven Stérungen innerhalb des Dosis-
bereichs zwischen 6 mg und 12 mg einmal téglich.
INVEGA muss eingenommen werden und als Ganzes mit
Wasser oder einer anderen Flussigkeit geschluckt
werden. Die Tablette darf nicht zerkaut, zerbrochen oder
zerdrlckt werden.
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Der Wirkstoff Paliperidon 16st sich nach dem Schlucken
der Tablette auf und die Tablettenhille wird als Abfall-
produkt vom Kérper ausgeschieden.

Wenn Sie eine groBere Menge von INVEGA einge-
nommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung. Es kénnen Schlafrigkeit, Mudigkeit, abnormale
Koérperbewegungen, Probleme beim Stehen und Gehen,
durch niedrigen Blutdruck hervorgerufener Schwindel
sowie abnormaler Herzschlag auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von INVEGA vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Haben Sie eine
Dosis vergessen, so nehmen Sie die ndchste Dosis am
folgenden Tag ein. Wenn Sie zwei oder mehr Einnahmen
vergessen haben, setzen Sie sich mit lhrem Arztin
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von INVEGA abbrechen

Sie werden die Wirkung des Arzneimittels verlieren. Sie
durfen dieses Arzneimittel nicht absetzen, bevor lhr Arzt
dies anordnet, da Ihre Symptome zurlickkehren kénnen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Kinder und Jugendliche
INVEGA ist nicht fir Personen unter 18 Jahren bestimmt.

Patienten mit Einschrédnkungen der Leber- oder
Nierenfunktion

Ihr Arzt kann Ihre INVEGA-Dosis je nach Ihrer individuel-
len Nierenfunktion anpassen. Eine Dosisanpassung
aufgrund eingeschrankter Leberfunktion ist in der Regel
nicht erforderlich.

Altere Patienten

lhr Arzt kann lhre INVEGA-Dosis reduzieren, wenn lhre
Nierenfunktion eingeschrankt ist.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von INVEGA wurde bei
Patienten Uber 65 Jahren mit schizoaffektiven Stérungen
nicht untersucht.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann INVEGA Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Gelegentlich kann es zu schweren allergischen Reaktio-
nen, charakterisiert durch Fieber, Schwellungen im Mund,
im Gesicht, an der Lippe oder an der Zunge, Kurzatmig-
keit, Juckreiz, Hautausschlag und manchmal Blutdruck-
abfall (bis hin zu einer 'anaphylaktischen Reaktion")

kommen. Wenn dies bei Ihnen auftritt, so begeben Sie
sich unverziiglich in drztliche Behandlung.

Bei alteren Patienten mit Demenz wurden Arzneimittel,
die derselben Wirkstoffklasse wie INVEGA angehdéren,
mit Nebenwirkungen einschlieRlich plétzlichem Schwa-
che- oder Taubheitsgefiihl in Gesicht, Armen oder Beinen,
Fallen von undeutlicher Sprache oder verschwommenem
Sehen in Verbindung gebracht. Diese Symptome kénnen
mit einem Schlaganfall in Verbindung stehen. Wenn bei
Ihnen solche Symptome auch nur kurzfristig auftreten,
begeben Sie sich unverziiglich in arztliche Behand-
lung (siehe Abschnitt 2, Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von INVEGA ist erforderlich).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mindestens 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1.000
lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt: nicht abschéatzbar

Sehr hdufig konnen Kopfschmerzen auftreten.

Haufige Nebenwirkungen kénnen einschlieRen:

— Infektion der oberen Atemwege; Nasen- und Halsin-
fektion;

— Gewichtszunahme; gesteigerter Appetit;

— motorische Unruhe;

— Sprachstérungen; abnorme Muskelbewegungen; eine
Reihe von Symptomen, die als extrapyramidale
Symptome (EPS) bekannt sind und normalerweise mit
abnormen, unwillkiirlichen Bewegungen der Muskeln
verbunden sind;

— innere Unruhe; Tremor (Zittern); langsame oder
anhaltende Muskelkontraktionen;

— Schwindel; vermehrter Speichelfluss; Mudigkeit;
Schlafrigkeit;

— verschwommenes Sehen;

— abnorm schneller Herzschlag; beschleunigte Herzfre-
quenz;

— niedriger Blutdruck beim Aufstehen;

— Husten; Schmerzen im Mund und oberen Teil der
Luftréhre; verstopfte Nase;

— Erbrechen; Schmerzen im Oberbauch; Magenbe-
schwerden; Ubelkeit; Verdauungsstérung; Mundtro-
ckenheit; Verstopfung;

— Gelenkschmerzen; Riickenschmerzen; Schmerzen in
Armen und Beinen;

— Schwache; Mudigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen kénnen einschlief3en:
— Harnwegsinfektion; laufende Nase;

— hoher Blutzuckerspiegel; verringerter Appetit;

— motorische Unruhe; Albtrdume; Schlafstérungen;
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Ohnmachtsanfall; verlangsamte Muskelbewegungen;
unwillkiirliche Muskelkontraktionen; Schwindel beim
Aufstehen; Teilnahmslosigkeit; verlangsamte Bewe-
gungen

abnorme Bewegungen der Augen;

blockierter Nerv im Herzen; Reizleitungsstérung
zwischen zwei Kammern lhres Herzens; langsame
Herzfrequenz; Herzklopfen; abnormes Elektrokardio-
gramm (EKG); atmungsabhangige Beschleunigung
der Herzfrequenz;

niedriger Blutdruck;

vermehrte Speichelproduktion; ibermaRige Blahun-
gen;

Hautausschlag; Juckreiz;

Schwierigkeiten, den Mund zu &ffnen aufgrund von
Muskelkrampfen der Kaumuskulatur; Muskelverspan-
nungen; Muskelkrampfe; Muskelzuckungen; Muskel-
schmerzen; Muskelkater;

Unfahigkeit, zu Urinieren;

Erektionsprobleme; Milchabsonderung aus der Brust;
Fehlen der Menstruation;

erhdhte periphere Wassereinlagerung.

Seltene Nebenwirkungen kénnen einschlielen:

allergische Reaktion; erhéhte Empfindlichkeit fiir
Allergien;

hoher Gehalt des Hormons Prolaktin in Ihrem Blut;
plétzliche Schwéache oder Taubheitsgefihl im Gesicht,
den Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite
oder Falle von verwaschener Sprache, die fir weniger
als 24 Stunden andauern (minimaler Schlaganfall);
Krampfe (Anfélle) mit zitternden Bewegungen und
Muskelanspannung; Krampfe (Anfélle); langsame,
unwillkirliche, sich wiederholende Muskelbewegun-
gen; langsamer, schlurfender Gang; steife Muskeln,
die sich wie ein Zahnrad bewegen;
Reizleitungsstérung des linken Herzens; Verlangerung
des QT-Intervalls lhres Herzens;

Einschrankung der Blutversorgung;
Dinndarmverschluss;

plétzliche Schwellung der Lippen und Augen einher-
gehend mit Atembeschwerden;

Ausschlag mit Pusteln auf lhrer Haut;

unnatirliche Haltung des Kopfes, die durch eine
verlangerte Kontraktion der Nackenmuskulatur verur-
sacht wird;

Probleme mit unkontrolliertem Urinverlust;

abnorme VergréRerung der Brust (bei Mannern);
Ausfluss aus den Bristen; unregelmafRige Menstrua-
tion; VergréRerung der Drisen in den Bristen; Brust-
schmerzen; Brustspannen; Ejakulation, bei der das
Sperma zurick in die Harnblase fliel3t (bei Mannern);
erhdhte Wassereinlagerung im Gewebe (Odem).

Nicht bekannt:

plétzlicher Verlust der Blutversorgung des Gehirns
(Schlaganfall); Malignes Neuroleptisches Syndrom
(Verwirrtheit, Einschréankung oder Verlust des

Bewusstseins, hohes Fieber und schwere Muskel-
steifheit);

— Lungenentziindung, die durch Einatmen von Magen-
inhalt in die Lunge verursacht wird,;

— geschwollene Zunge;

— verlangerte und schmerzhafte Erektion. Der Patient
wird angewiesen arztlichen Rat einzuholen, wenn sich
diese verlangerte und schmerzhafte Erektion nicht
innerhalb von 3-4 Stunden zurlckbildet.

— Blutgerinnsel in den Venen, besonders in den Beinen
(Symptome schlieRen Schwellung, Schmerzen und
Rétung des Beines ein), kdnnen durch Blutgefale in
die Lunge wandern, wo sie Brustschmerzen und
Atembeschwerden verursachen. Wenn Sie eines
dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort arzt-
lichen Rat ein.

Waéhrend bei Frauen ein Austreten von FlUssigkeit oder

Milch aus den Bristen auftreten kann, kénnen Manner

eine Schwellung der Brustdriisen entwickeln. Frauen

kénnen ein Ausbleiben der Monatsblutung oder Zykluss-
térungen bemerken. Manner kénnen Schwierigkeiten,
eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten,
bemerken.

Gelegentlich kommt es zu Auffalligkeiten im Elektrokar-

diogramm (d.h. beim Aufzeichnen der elektrischen Akti-

vitat lhres Herzens).

Da es sich bei Paliperidon um ein Abbauprodukt von

Risperidon (einem anderen Arzneimittel, das zur

Behandlung der Schizophrenie angewendet wird) im

menschlichen Kérper handelt, kénnen alle Nebenwirkun-

gen die nach Einnahme von Risperidon auftreten kdnnen,
auch nach der Einnahme von INVEGA auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST INVEGA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen INVEGA nach dem auf der Blisterpackung/
Flasche und auf der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nach {MM/JJJJ} nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Flaschen: Nicht Gber 30 °C lagern. Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Blisterpackungen: Nicht tiber 30 °C lagern. In der Origi-
nalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was INVEGA enthélt

— Der Wirkstoff ist Paliperidon.

Jede INVEGA 1,5 mg Retardtablette enthalt 1,5 mg Pali-
peridon.

Jede INVEGA 3 mg Retardtablette enthalt 3 mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 6 mg Retardtablette enthalt 6 mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 9 mg Retardtablette enthalt 9 mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 12 mg Retardtablette enthalt 12 mg Pali-
peridon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Uberzogener Tablettenkern:

Macrogol 200 000

Natriumchlorid

Povidon (K29-32)

Stearinsdure (Ph.Eur.)

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (nur 3, 12mg
Tablette)

Macrogol 7 000 000

Eisen(lll)-oxid (E172)

Hyetellose

Macrogol 3350

Celluloseacetat

Eisen(lIl,11)-oxid (E172) (nur 1,5, 9 mg Tablette)
Farblack:

Hypromellose

Titandioxid (E171)

Macrogol 400 (nur 1,5, 6, 9 und 12 mg Tablette)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (nur 1,5, 6, 12mg
Tablette)

Eisen(lll)-oxid (E172) (nur 1,5, 6, 9 mg Tablette)
Lactose-Monohydrat (nur 3 mg Tablette)

Triacetin (nur 3 mg Tablette)

Carnaubawachs

Drucktinte:

Eisen(ll,111)-oxid (E172)

Propylenglycol

Hypromellose

Wie INVEGA aussieht und Inhalt der Packung
INVEGA Retardtabletten sind kapselférmig. Die 1,5-mg-
Tabletten sind orange-braun und mit "PAL 1,5" bedruckt,
die 3-mg-Tabletten sind weild und mit "PAL 3" bedruckt, die
6-mg-Tabletten sind beige und mit "PAL 6" bedruckt, die 9-
mg-Tabletten sind rosafarben und mit "PAL 9" bedruckt,
und die 12-mg-Tabletten sind dunkelgelb und mit "PAL 12"
bedruckt. Alle Tabletten sind in den folgenden Packungs-
gréRen erhaltlich:
— Flaschen: je 30 oder 350 Tabletten in Flaschen aus
High-Density-Polyethylen mit kindergesichertem
Verschluss. Jede Flasche enthélt 2 Beutel mit Kiesel-

gel, die dazu dienen, Feuchtigkeit aufzunehmen und
die Tabletten trocken zu halten.

— Blisterpackungen: 14, 28, 30, 49, 56 oder 98 Tabletten
in Polyvinylchlorid laminiert mit Polychlortrifluorethy-
len/Aluminium-Durchdriickfolie (weil® oder durchsich-
tig) oder 14, 28, 49, 56 oder 98 Tabletten in orientierter
Polyamid-Aluminium-Polyvinylchlorid/Aluminium-Dur-
chdrtickfolie

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Janssen-Cilag International NV,

Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse,

Belgien

Hersteller

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04010 Borgo San Michele,

Latina

Italien

Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel
gewinscht werden, setzen Sie sich bitte mitdem &rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tél/Tel: + 32328054 11
Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tél: +32328054 11
Bbnrapus
MpencrtaButencreo Ha Johnson
& Johnson,
Ten.:+3592489 9400
Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.

Tel: +36 23 513-800
Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Tel: +420227 012222
Malta

AM MANGION LTD

Tel: +356 2397 6000
Danmark
JANSSEN-CILAG A/S

TIf: +454594 82 82
Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Tel: +31135837373
Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Tel: +492137-955-955
Norge

JANSSEN-CILAG AS

TIf: + 4724 126500
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Eesti Lietuva

JANSSEN-CILAG UAB Johnson & Johnson

Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal Tel.: +370527868 88

Tel.: + 3726177410

Osterreich

é/:l]\leHS.EN-CILAG PHARMA Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Tel: +431610300 Oktober 2011.

EANGSa Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
JANSSEN-CILAG ®apuaKeuTIKA auf der Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur
AEB.E http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

TnA: +302108090 000

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z

0.0.,

Tel.: + 48222376000

Espana

JANSSEN-CILAG, S.A.

Tel: +34917228100
Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEU-
TICA,

LDA

Tel: +35121-4368835

France

JANSSEN-CILAG

Tel: 0800255075/ +
331550044 44

Romania

JOHNSON AND JOHNSON d.o.
0.

Tel: +4021 207 1800

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.

Tel: +44 1494 567 567
Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: + 386140118 30

island

JANSSEN-CILAG

c/o Vistor hf.

Simi: +354 5357000
Slovenska republika
JOHNSON & JOHNSON s.r.0,
Tel: +421 233552600

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Tel: +3902/2510.1
Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Puh/Tel: +358 207 531 300
KuTtrpog

Bapvdpag Xar¢ntmravayrig Atd
TnA: +35722755214
Sverige

JANSSEN-CILAG AB

Tel: +46 8626 50 00

Latvija

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z
o.o. filidle Latvija

Tel: +3716789 3561

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.

Tel: +44 1494 567 567
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