Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alunbrig 30 mg, tabletki powlekane

Alunbrig 90 mg, tabletki powlekane

Alunbrig 180 mg, tabletki powlekane
brygatynib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Alunbrig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Alunbrig
Jak stosowac lek Alunbrig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alunbrig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Alunbrig zawiera substancj¢ czynng brygatynib i jest rodzajem leku przeciwnowotworowego
zwanego inhibitorem kinazy. Lek Alunbrig stosuje si¢ w leczeniu pacjentow dorostych z
zaawansowanymi stadiami raka pluca zwanego niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca. Lek jest
podawany pacjentom, u ktérych rak ptuca jest wynikiem nieprawidlowej postaci genu zwanego kinaza
chloniaka anaplastycznego (ALK).

Jak dziala lek Alunbrig

Nieprawidtowy gen wytwarza biatko zwane kinaza, ktore pobudza wzrost komérek nowotworowych.
Lek Alunbrig blokuje dziatanie tego biatka, a tym samym spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie si¢
raka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Alunbrig

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Alunbrig

o Jesli pacjent ma uczulenie na brygatynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Alunbrig lub podczas leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
jesli u pacjenta wystepuja:

o Zaburzenia pluc lub oddychania
Zaburzenia ptuc, czasami ciezkie, wystepujg czesciej w ciggu pierwszych 7 dni leczenia.
Objawy mogg by¢ podobne do wystepujacych w przypadku raka pluc. Nalezy poinformowac
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lekarza o wszelkich nowych lub nasilajgcych sie objawach, takich jak dyskomfort podczas
oddychania, dusznosc¢, bol w klatce piersiowe;j, kaszel i gorgczka.

o Wysokie ciSnienie krwi

o Wolne bicie serca (bradykardia)

. Zaburzenia widzenia
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zaburzeniach widzenia wystepujacych podczas
leczenia, takich jak widzenie btyskow $wiatla, niewyrazne widzenie lub nadwrazliwos$¢ na
$wiatto.

o Zaburzenia mie$ni
Nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie.

. Zaburzenia trzustki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje bol w gornej czesci brzucha, w tym bol
brzucha, ktory nasila si¢ po jedzeniu i moze promieniowac do plecoOw, zmniejszenie masy ciata
lub nudnosci.

. Zaburzenia watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje bol po prawej stronie brzucha,
zazotcenie skory lub biatek oczu lub ciemne zabarwienie moczu.

. Wysokie stezenie cukru

o Nadwrazliwos$¢ na §wiatlo
Nalezy ograniczy¢ czas przebywania na stoncu podczas leczenia i przez co najmniej 5 dni po
przyjeciu ostatniej dawki leku. Gdy pacjent jest narazony na $wiatto stoneczne, powinien nosic¢
nakrycie glowy, odziez chroniacg skorg oraz stosowaé krem z filtrem przeciwstonecznym
chronigcym przed szerokim spektrum promieniowania UVA/UVB i balsam do ust z filtrem
przeciwstonecznym (SPF) 30 lub wyzszym. Pomoze to w ochronie przed potencjalnymi
oparzeniami stonecznymi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma problemy z nerkami lub wymaga dializy. Objawami
zaburzen czynno$ci nerek mogg by¢: nudnosci, zmiany objgtosci lub czgstosci oddawania moczu,

nieprawidtowe wyniki badan krwi (patrz punkt 4).

Lekarz moze zmieni¢ leczenie lub przerwac¢ stosowanie leku Alunbrig czasowo lub na state. Patrz
takze informacje na poczatku punktu 4.

Dzieci i mlodziez

Nie badano stosowania leku Alunbrig u dzieci i mtodziezy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Alunbrig u
pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Alunbrig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga wptywac na leczenie lekiem Alunbrig lub lek Alunbrig moze wplywac na
leczenie tymi lekami:

o ketokonazol, itrakonazol, worykonazol: leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych;

o indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir: leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
HIV;

o klarytromycyna, telitromycyna, troleandomycyna: leki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych;

o nefazodon: lek stosowany w leczeniu depres;ji;

o ziele dziurawca: lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji;

o karbamazepina: lek stosowany w leczeniu padaczki, epizodow euforii/depres;ji oraz niektorych
dolegliwos$ci bolowych;

. fenobarbital, fenytoina: leki stosowane w leczeniu padaczki;

o ryfabutyna, ryfampicyna: leki stosowane w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen;



digoksyna: lek stosowany w leczeniu chorob serca;

dabigatran: lek hamujacy krzepnigcie krwi;

kolchicyna: lek stosowany w leczeniu napadéw dny moczanowe;j;

prawastatyna, rozuwastatyna: leki zmniejszajgce podwyzszone stezenie cholesterolu;
metotreksat: lek stosowany w leczeniu cigzkiego zapalenia stawow, raka i luszczycy skory;
sulfasalazyna: lek stosowany w leczeniu cigzkiego zapalenia jelit i reumatoidalnego zapalenia
stawow;

efawirenz, etrawiryna: leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV;

modafinil: lek stosowany w leczeniu narkolepsji;

bozentan: lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego;

nafcylina: lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych;

alfentanyl, fentanyl: leki stosowane w leczeniu bolu;

chinidyna: lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca;

cyklosporyna, syrolimus, takrolimus: leki hamujace dziatanie uktadu odpornosciowego.

Stosowanie leku Alunbrig z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia nalezy unika¢ wszelkich produktow zawierajacych grejpfruty, poniewaz moga one
zmieni¢ ilo§¢ brygatynibu w organizmie.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alunbrig w okresie cigzy, o ile korzysci z leczenia dla pacjentki nie
przewyzszaja ryzyka dla dziecka. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w wieku rozrodczym leczone lekiem Alunbrig powinny unika¢ zajscia w cigze. Nalezy
stosowac¢ skuteczng, nichormonalng metodg antykoncepcji podczas leczenia i przez 4 miesigce po
przerwaniu stosowania leku Alunbrig. Nalezy zapyta¢ lekarza o odpowiednie metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmié piersia podczas leczenia lekiem Alunbrig. Nie wiadomo, czy brygatynib przenika
do mleka ludzkiego i moze mie¢ niekorzystny wplyw na dziecko.

Plodnosé

Mezczyzn nalezy poinformowac o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prokreacji podczas leczenia
lekiem Alunbrig oraz stosowania skutecznej metody antykoncepcji podczas leczenia i przez

3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Alunbrig moze powodowac zaburzenia widzenia, zawroty glowy lub zmeczenie. Jesli takie
objawy wystapia, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w trakcie leczenia.

Lek Alunbrig zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Alunbrig zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Alunbrig

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Jedna tabletka 90 mg raz na dobe przez pierwsze 7 dni leczenia; nastgpnie jedna tabletka 180 mg raz
na dobe.

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki leku Alunbrig bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.
Lekarz moze dostosowa¢ dawke zgodnie z potrzebami pacjenta. Moze to wymagaé stosowania
tabletek 30 mg w celu uzyskania nowej zalecanej dawki.

Opakowanie do rozpoczecia leczenia

Na poczatku leczenia lekiem Alunbrig lekarz moze przepisa¢ opakowanie stuzace do rozpoczecia
leczenia. Aby utatwi¢ rozpoczgcie leczenia, kazde opakowanie do rozpoczgcia leczenia sktada si¢ z
opakowania zewnetrznego zawierajacego dwa opakowania wewnegtrzne:

o Alunbrig 90 mg, 7 tabletek powlekanych

o Alunbrig 180 mg, 21 tabletek powlekanych

Wymagana dawka jest drukowana na opakowaniu do rozpoczecia leczenia.

Sposdb stosowania

o Lek Alunbrig nalezy przyjmowac raz na dobg, zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

o Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletek nie wolno kruszy¢ ani
rozpuszczac.

o Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

o Jesli po przyjeciu leku Alunbrig wystapia wymioty, nie nalezy przyjmowac kolejnych tabletek
az do nastgpnej pory przyjecia zaplanowanej dawki.

Nie polykac pojemnika ze srodkiem osuszajacym, ktory znajduje si¢ w butelce.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Alunbrig

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana
liczbe tabletek.

Pominiecie przyjecia leku Alunbrig

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Alunbrig

Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Alunbrig bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z
ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Wysokie ciSnienie krwi
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia bole glowy, zawroty glowy, niewyrazne
widzenie, bol w klatce piersiowej lub dusznos¢.

J Zaburzenia widzenia
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek zaburzenia widzenia, takie
jak widzenie blyskoéw $wiatta, niewyrazne widzenie lub nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Lekarz moze przerwac leczenie lekiem Alunbrig i skierowac pacjenta do okulisty.

o Zwiekszona aktywno$¢ fosfokinazy kreatynowej we krwi w badaniach - moze wskazywac
na uszkodzenie mig$ni, np. serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia jakiekolwiek
niewyjasnione bole, tkliwos¢ lub ostabienie mi¢$ni.

o Zwigkszona aktywno$¢ amylazy lub lipazy we krwi w badaniach - moze wskazywacé na
zapalenie trzustki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje bol w gornej czesci brzucha, w tym bol
brzucha, ktory nasila si¢ po jedzeniu i moze promieniowac na plecy, zmniejszenie masy ciata
lub nudnosci.

o Zwigkszona aktywno$¢ enzyméw watrobowych we krwi (aminotransferaza
asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa) w badaniach - moze wskazywac na
uszkodzenie komorek watroby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje bol po
prawej stronie brzucha, zazétcenie skory lub biatek oczu, lub ciemne zabarwienie moczu.

o Zwi¢kszone stezenie cukru we krwi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent odczuwa silne pragnienie, musi oddawa¢ mocz
czgsciej niz zwykle, odczuwa silny apetyt, nudnosci, jest ostabiony, zmgczony lub
zdezorientowany.

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. Zapalenie pluc
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek nowe lub nasilg si¢
problemy z ptucami lub oddychaniem, w tym bol w klatce piersiowe;j, kaszel i goraczka,
zwlaszcza w ciggu pierwszego tygodnia przyjmowania leku Alunbrig, poniewaz moga to by¢
objawy powaznych probleméw z ptucami.
. Wolne bicie serca
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje bol lub dyskomfort w klatce
piersiowej, zmiany rytmu bicia serca, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie lub omdlenia.
o Nadwrazliwo$¢ na Swiatlo sloneczne
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek reakcja skorna.
Patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw)
o zapalenie trzustki, ktore moze powodowac cig¢zki i uporczywy bol brzucha, z nudnosciami
i wymiotami lub bez nudnosci i wymiotow.

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatah niepozadanych

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

o zakazenia ptuc (zapalenie phuc);

objawy podobne do przezigbienia (zakazenie gornych drog oddechowych);

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) w wynikach badan krwi;
zmniejszona liczba bialych krwinek, zwanych neutrofilami i limfocytami, w badaniach krwi;
wydhluzenie czasu krzepnigcia krwi wykazane za pomoca testu czasu czesciowej tromboplastyny

po aktywacji;



wyniki badan krwi mogg wykazywac¢ zwigkszone stezenie we krwi:
- insuliny,

- wapnia;

wyniki badan krwi moga wykazywa¢ zmniejszone stezenie we krwi:
- fosforu,

- magnezu,

- sodu,

- potasu;

zmniejszony apetyt;

bol glowy;

objawy, takie jak drgtwienie, mrowienie, uczucie ktucia, ostabienie lub bél dtoni lub stop
(neuropatia obwodowa);

zawroty gltowy;

kaszel,

dusznos¢;

biegunka;

nudnosci;

wymioty;

bol brzucha;

zaparcia;

zapalenie jamy ustnej i warg;

zwickszona aktywno$¢ enzymu fosfatazy alkalicznej w wynikach badan krwi - moze $wiadczy¢
o nieprawidlowym dziataniu lub uszkodzeniu narzaddw;

wysypka;

$wiad skory;

bol migsni lub stawow (wlacznie ze skurczami migsni);

zwigkszone stezenie kreatyniny w wynikach badan krwi - moze wskazywaé na zmniejszong
czynnos$¢ nerek;

zmgczenie;

obrzek tkanek spowodowany nadmiarem ptynu;

goraczka.

Czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

mala liczba ptytek krwi w badaniach krwi, co moze zwigkszac ryzyko krwawien i wybroczyn;
zaburzenia snu (bezsenno$¢);

zaburzenia pamigci;

zmiana odczuwania smaku,

nieprawidlowa czynno$¢ elektryczna serca (wydtuzony odstep QT w badaniu EKG);
szybkie bicie serca (tachykardia);

kotatanie serca;

suchos$¢ w jamie ustnej;

niestrawnos$¢;

wzdecie z oddawaniem gazow;

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej w wynikach badan krwi - moze
wskazywacé na uszkodzenie tkanki;

zwickszone stezenie bilirubiny w wynikach badan krwi;

suchos$¢ skory;

bol migsniowo-szkieletowy w klatce piersiowej;

bol ramion i nog;

sztywnos$¢ migsni 1 stawow;

bol w klatce piersiowej i dyskomfort;

bol;

zwigkszone stezenie cholesterolu w wynikach badan krwi;

zmniejszenie masy ciala.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 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 przechowywac¢ lek Alunbrig

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki lub blistrze
i pudetku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alunbrig

o Substancjg czynna jest brygatynib.
Kazda tabletka powlekana 30 mg zawiera 30 mg brygatynibu.
Kazda tabletka powlekana 90 mg zawiera 90 mg brygatynibu.
Kazda tabletka powlekana 180 mg zawiera 180 mg brygatynibu.

o Pozostale substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna hydrofobowa, magnezu
stearynian, talk, makrogol, alkohol poliwinylowy i tytanu dwutlenek (patrz takze punkt 2 ,,.Lek
Alunbrig zawiera laktoze” i ,,Lek Alunbrig zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Alunbrig i co zawiera opakowanie

Alunbrig tabletki powlekane to biate lub prawie biate tabletki owalne (90 mg i 180 mg) lub okragte
(30 mg). Sa one wypukte po gornej i dolnej stronie.

Alunbrig 30 mg:
o Kazda tabletka 30 mg zawiera 30 mg brygatynibu.
o Tabletki powlekane o $rednicy okoto 7 mm z wytloczonym oznakowaniem ,,U3” po jednej

stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Alunbrig 90 mg:
o Kazda tabletka 90 mg zawiera 90 mg brygatynibu.
. Tabletki powlekane o dtugosci okoto 15 mm z oznakowaniem ,,U7” po jednej stronie i gtadkie

po drugiej stronie.

Alunbrig 180 mg:
o Kazda tabletkal80 mg zawiera 180 mg brygatynibu.
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. Tabletki powlekane o dtugosci okoto 19 mm z oznakowaniem ,,U13” po jednej stronie i gladkie
po drugiej stronie.

Alunbrig jest dostgpny w plastikowych opakowaniach foliowych (blistry) pakowanych w tekturowe
pudetko zawierajace:

o Alunbrig 30 mg: 28, 56 lub 112 tabletek powlekanych.

o Alunbrig 90 mg: 7 lub 28 tabletek powlekanych.

o Alunbrig 180 mg: 28 tabletek powlekanych.

Lek Alunbrig jest dostepny w plastikowych butelkach z zamknigciem zabezpieczajacym przed
dostepem dzieci. Kazda butelka zawiera pojemnik ze srodkiem osuszajacym i jest pakowana w
tekturowe pudetko zawierajace:

o Alunbrig 30 mg: 60 lub 120 tabletek powlekanych.

o Alunbrig 90 mg: 7 lub 30 tabletek powlekanych.

o Alunbrig 180 mg: 30 tabletek powlekanych.

Nalezy pozostawi¢ pojemnik ze srodkiem osuszajacym w butelce.

Lek Alunbrig jest dostepny w opakowaniu do rozpoczecia leczenia.
Kazde opakowanie sktada si¢ z opakowania zewngtrznego z dwoma pudetkami wewngtrznymi
zawierajacymi:
o Lek Alunbrig 90 mg, tabletki powlekane
Jeden plastikowy, foliowy pasek (blister), zawierajacy 7 tabletek powlekanych.
o Lek Alunbrig 180 mg, tabletki powlekane
Trzy plastikowe, foliowe paski (blistry), zawierajace 21 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

Wytworca

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strasse 25
4020 Linz

Austria

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irlandia

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
Inne zrodla informaciji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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