Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ojemda 100 mg, tabletki powlekane
toworafenib

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

— Informacje zawarte w tej ulotce sa przeznaczone dla osoby podajacej lek lub jej dziecka, ale
w ulotce stosowane jest wylacznie okreslenie ,,dziecko”.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ojemda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ojemda
Jak stosowac lek Ojemda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ojemda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Ojemda zawiera jako substancj¢ czynna toworafenib i nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami kinazy biatkowe;j.

Lek jest stosowany u pacjentow w wieku 6 miesigcy i starszych w leczeniu glejaka wieku dziecigcego
o niskim stopniu zlosliwosci. Jest to rodzaj guza mézgu, ktéry rozwija si¢ w komorkach glejowych,
ktére wspierajg i chronig komorki nerwowe w mozgu i rdzeniu kregowym. Glejaki sg klasyfikowane
w stopniach od 1 do 4, ktore wskazujg na agresywnos¢ komorek nowotworowych. Stopnie 11 2 sg
uwazane za glejaki o niskim stopniu ztosliwosci.

Lek Ojemda jest stosowany u pacjentow w wieku 6 miesiecy 1 starszych, u ktérych w guzie mozgu:
— stwierdzono nieprawidlowos$ci w genie BRAF (fuzja lub rearanzacja BRAF albo mutacja
BRAF V600) i,
— u ktorych nowotwor ztosliwy powrocit po wezesniejszym leczeniu lub nie zareagowat na
wczesniejsze leczenie.
Przed rozpoczgciem leczenia lekarz przeprowadzi badanie, aby upewni¢ sie, ze lek Ojemda jest
odpowiedni dla dziecka.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ojemda

Kiedy nie stosowac leku Ojemda
e jesli dziecko ma uczulenie na toworafenib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed podaniem leku Ojemda nalezy omowic to z lekarzem dziecka. Lekarz musi wiedzie¢, czy

dziecko:

e ma problemy z krwawieniami. Lek Ojemda moze powodowa¢ problemy z krwawieniami,

w tym krwawienie do guza nowotworowego. Stosowanie lekow zapobiegajacych
krzepnigciu krwi, takich jak leki przeciwzakrzepowe lub przeciwplytkowe, moze zwickszac
ryzyko wystapienia problemow z krwawieniem podczas leczenia lekiem Ojemda.
W przypadku wystgpienia probleméw z krwawieniem, lekarz moze wstrzymac leczenie,
wznowi¢ je w zmniejszonej dawce lub trwale przerwacé leczenie lekiem Ojemda, w zaleznoS$ci
od ich nasilenia. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u dziecka wystgpia nastgpujace
objawy:

kwawienia z nosa;

boéle glowy;

odkrztuszanie krwi lub skrzepow krwi;

wymioty krwig lub wymioty przypominajace fusy z kawy;

czerwone lub czarne stolce przypominajace smote;

dezorientacje;

niewyrazng mowe;

zawroty glowy;

uczucie oslabienia.

O O O O O O O O O

e ma problemy skorne. Lek Ojemda moze powodowa¢ wysypke, w tym nadwrazliwo$¢ na
swiatto (stan, w ktorym skora staje si¢ bardzo wrazliwa na $wiatto stoneczne lub inne rodzaje
swiatta ultrafioletowego i moze tatwo ulec poparzeniom). Nalezy unika¢ bezposredniej
ekspozycji dziecka na stonce, poniewaz moze to prowadzi¢ do reakcji skérnych. Podczas
leczenia lekiem Ojemda nalezy stosowac $rodki ochronne, takie jak kremy z filtrem
przeciwstonecznym (SPF > 50), okulary przeciwstoneczne i (lub) odziez ochronna. Lekarz
moze wstrzymacé leczenie, zmniejszy¢ dawke lub definitywnie zakonczy¢ leczenie
w zaleznosci od stopnia nasilenia reakcji. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u dziecka wystapia objawy, takie jak:

o uniesione guzki na przebarwionych obszarach skory;
o luszczenie, zaczerwienienie lub podraznienie skory;
o pecherze;

o wysypka.

Co lekarz dziecka bedzie sprawdzal przed leczeniem i w jego trakcie?

— Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ojemda, miesiac po jego rozpoczgciu oraz regularnie w
trakcie leczenia bedg wykonywane u dziecka badania krwi w celu sprawdzenia czy dobrze
pracuje watroba. Dzieje si¢ tak, poniewaz lek Ojemda moze powodowac problemy z watroba.
W takim przypadku lekarz moze wstrzymac lub trwale przerwac leczenie albo zmniejszy¢
dawke.

— Lekarz bedzie monitorowat wzrost dziecka przed rozpoczeciem leczenia, regularnie podczas
leczenia oraz po jego zakonczeniu. Dzieje si¢ tak, poniewaz Ojemda moze spowolni¢ tempo
wzrostu dziecka.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ojemda u dzieci ponizej 6. miesigca zycia. Nie badano leku w tej
grupie wiekowe;j.



Ojemda a inne leki

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ojemda nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore planuje si¢ podawac dziecku, lub moze przyjmowac jakiekolwiek inne leki. Dotyczy to rowniez
lekéw dostepnych bez recepty.

Jest to bardzo wazne, poniewaz niektore leki mogg wplywac na dziatanie leku Ojemda lub zwigkszaé
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka. Lek Ojemda moze rowniez wptywac¢ na
dziatanie niektérych innych lekow, takich jak:
- gemfibrozyl, lek stosowany w leczeniu duzego stezenia cholesterolu i thuszczéw we krwi;
- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych;
- takrolimus: lek stosowany w celu zahamowania uktadu odpornosciowego organizmu lub
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu;
- antykoncepcja: jesli pacjentka stosuje hormonalne doustne $rodki antykoncepcyjne, musi
réwniez stosowac skuteczng barierowa metode antykoncepcji (patrz Cigza, karmienie piersia
i wplyw ptodnos¢).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli dziecko przyjmuje ktorykolwiek
z tych lekow (lub jesli nie ma si¢ co do tego pewnosci). Lekarz moze podja¢ decyzje o modyfikacji
dawki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Chociaz lek ten bedzie stosowany glownie u matych dzieci, moze by¢ rowniez stosowany u starszych
pacjentek, ktore moga zaj$¢ w ciaze. Ten punkt jest skierowany do tych pacjentek.

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy, nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub
pielegniarki przed zastosowaniem tego leku. Lek Ojemda moze potencjalnie zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dane z badah na zwierzgtach wykazaty, ze lek Ojemda moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, lekarz wykona test, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ojemda

Antykoncepcja

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje)
podczas leczenia lekiem Ojemda i przez co najmniej 28 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku Ojemda.
Metody kontroli urodzen zawierajace hormony (takie jak tabletki antykoncepcyjne, zastrzyki lub
plastry) mogg by¢ mniej skuteczne podczas leczenia lekiem Ojemda. Aby unikna¢ ryzyka zajscia

w ciaze podczas przyjmowania leku Ojemda, nalezy stosowac¢ skuteczng, nichormonalng, barierowa
metodg antykoncepcji (np. prezerwatywe). Nalezy poprosi¢ lekarza lub pielegniarke o porade.

Mezczyzni, zdolni do poczgcia dziecka, powinni stosowac¢ skuteczng niechormonalng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) podczas leczenia lekiem Ojemda i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej
dawki leku Ojemda.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Ojemda moze przenika¢ do mleka matki. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie
leczenia i przez 2 tygodnie po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszym
sposobie karmienia dziecka w tym czasie.

Plodnosé

Wplyw leku Ojemda na plodno$¢ nie jest znany. Lek ten moze potencjalnie wpltywaé na ptodnosé
mezezyzn i1 kobiet, a wptyw ten moze by¢ nieodwracalny. Nalezy omowic z lekarzem dziecka opcje
zwickszenia szans na posiadanie przez dziecko potomstwa w przysztosci.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ojemda moze powodowac¢ dzialania niepozadane, ktore moga wptywac na zdolno$¢ dziecka do
prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze/hulajnodze, obstugi maszyn lub wykonywania innych
czynno$ci wymagajacych czujnosci. Jesli u dziecka wystepuja problemy ze wzrokiem lub dziecko
odczuwa zmeczenie badz ostabienie lub jesli jego poziom energii jest niski, powinno unika¢ takich
aktywnosci.

Opis tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Choroba dziecka, wystepujace u niego objawy oraz sytuacja zwigzana z leczeniem rowniez moga
wptywac na jego zdolnos$¢ do uczestniczenia w takich czynno$ciach.

Lek Ojemda zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke 100 mg, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ojemda

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy podawa¢é

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Ojemda na podstawie powierzchni ciata dziecka, w
tym masy jego ciata i wzrostu.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki, jesli u dziecka wystapig dziatania niepozadane.
Leczenie bedzie kontynuowane tak dhugo, jak dtugo bedzie przynosito korzysci dziecku i nie wystapia
dziatania niepozadane nie do zaakceptowania.

Jak podawa¢ lek

Dziecko powinno potykac tabletki w catosci, popijajac woda. Tabletek nie wolno rozgryzac, przecinaé
ani kruszy¢. Jesli dziecko nie moze potkna¢ tabletek, lek Ojemda jest rowniez dostgpny w postaci
proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Lek Ojemda nalezy podawac raz w tygodniu, podczas positku lub niezaleznie od positkdw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ojemda

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ojemda nalezy skontaktowaé sie¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokazac¢ im
opakowanie leku Ojemda oraz niniejszg ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Ojemda
e Jesli od pominigcia co tygodniowej dawki leku Ojemda uptynely mniej niz 3 dni, pominigta
dawke nalezy podac¢ jak najszybciej. Nastepng dawke nalezy poda¢ dziecku w kolejnym
zaplanowanym dniu.
e Jesli od pominigcia dawki leku Ojemda mingly wigcej niz 3 dni, nie nalezy jej podawac,
a nastepng dawke poda¢ dziecku w kolejnym zaplanowanym dniu.

W przypadku wystapienia u dziecka wymiotéw po przyjeciu leku Ojemda

Jesli u dziecka wystapiag wymioty bezposrednio po przyjeciu leku Ojemda, dawke nalezy podac
ponownie. W razie watpliwo$ci, czy konieczne jest podanie kolejnej dawki, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



Przerwanie przyjmowania leku Ojemda

Lek Ojemda nalezy podawac przez czas, jaki zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze
zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i pilnie skontaktowaé sie¢ z lekarzem, jesli u dziecka
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

silne krwawienie, takie jak krwawienie z nosa, ktdérego nie mozna zatrzymac.

objawy krwawienia z guza nowotworowego, takie jak nagte mrowienie, ostabienie, dretwienie
lub nagty i silny bol glowy, nudnosci lub wymioty, splatanie lub niewyrazna mowa.

wysypka, wysypka tradzikopodobna, tuszczenie si¢ skory, zaczerwienienie skory lub
podraznienie, guzki lub drobne grudki, pecherze. Moga to by¢ objawy cigzkich wysypek
skérnych.

oparzenia stoneczne po ekspozycji na stonce. Zaleca si¢ stosowanie srodkow zapobiegajacych
ekspozycji na promieniowanie stoneczne, takich jak stosowanie kremow z filtrem
przeciwstonecznym (SPF > 50), okularéw przeciwstonecznych i (lub) odziezy ochronne;.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob)

zmiany koloru wloséw;

zmgczenie;

mate stgzenie czerwonych krwinek, co moze powodowac¢ zmeczenie i blado$¢ skory
(niedokrwisto$¢)

zwigkszona aktywno$¢ enzymow (zwickszona aktywno$¢ kinazy kreatynowej we krwi) —
enzymu uwalnianego do krwi w przypadku uszkodzenia mie$ni

wymioty;

mate stgzenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

bol glowy;

sucha skora;

goraczka;

powolny wzrost (opdznienie wzrostu);

tradzik;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow w watrobie dziecka (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej);

zwigkszona aktywno$¢ enzymow (zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we
krwi), co moze wskazywac na uszkodzenie tkanek u dziecka.

nudnosci;

zaparcie;

zakazenie jamy nosowej i gardfa (zakazenie gornych drog oddechowych);

obrzek;

zakazenie tozyska paznokcia (zanokcica);

zmniejszony apetyt;

bol brzucha (bol w jamie brzusznej);

mate stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia);

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustne;j);

$wiad skory;

biegunka;

zmniejszenie masy ciala;



-zwigkszona aktywno$¢ enzymow w watrobie dziecka (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej)

bol ndg i ramion (bdl konczyny);

zmiany koloru skory (przebarwienia skory);

wypadanie wlosow (lysienie);

bol migsni (mialgia);

zmniejszenie liczby limfocytow, rodzaju biatych krwinek;

zwigkszone stezenie produktu rozpadu czerwonych krwinek (zwickszone stezenie bilirubiny we
krwi)

mate stgzenie albuminy we krwi (hipoalbuminemia);

mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

bol stawow;

zakazenie Wirusowe;

zmniejszenie liczby bialych krwinek;

zaczerwienienie skory (uderzenia goraca).

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
o zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych, rodzaju biatych krwinek;
e zapalenie brzegdw powiek;
e zespot suchego oka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ojemda

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na folii blistra i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku stwierdzenia, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi
$lady naruszenia integralnosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ojemda

e Substancja czynng leku jest toworafenib. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
toworafenibu.

e Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: krzemionka, bezwodna koloidalna, kopowidon, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: hypromeloza, makrogol, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zo6tty, zelaza tlenek
czerwony.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke 100 mg, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Jak wyglada lek Ojemda i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Ojemda 100 mg to pomaranczowe, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym napisem
,»100” po jednej stronie i,,D101” po przeciwnej stronie. Sa dostarczane w blistrach zawierajacych 4, 5
lub 6 tabletek powlekanych. Kazde opakowanie zawiera 16, 20 lub 24 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paryz

Francja

Wytworca

Ipsen Pharma Biotech

Parc d"Activites Du Plateau De Signes,
Chemin Departemental 402

Signes 83870

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg Italia

Ipsen NV
Belgi¢ /Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 9 243 96 00

bbarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: +359 2 8952 110

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.o.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, Island
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipjod

T1f/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Eesti
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 60 15 540

EArLGoa, Kvmpog, Malta
Ipsen Movonpocwnn EIIE
EXAada

TnA: +30210 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma, S.A.U.
Tel: +34 936 858 100

France
Ipsen Pharma
Teél: +33 158335000

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z 0.0. podruznica Zagreb
Tel: +385 1 6700 750

Ireland
Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: + 44 (0)1753 62 77 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Ipsen SpA
Tel: +39 02 39 22 41

Latvija
Ipsen Pharma representative office
Tel: +371 67622233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. +370 700 33305

Magyarorszag
IPSEN Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 555 5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska
Ipsen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.

Tel: + 351 21 412 3550

Romainia
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: +40 21 231 27 20

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych

dotyczacych tego leku.



Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.cu



