Ptibalova informace: informace pro pacienta

Alunbrig 30 mg potahované tablety

Alunbrig 90 mg potahované tablety

Alunbrig 180 mg potahované tablety
brigatinibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l1ékari nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Alunbrig a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alunbrig uzivat
Jak se pripravek Alunbrig uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alunbrig uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN kL~

1. Co je pripravek Alunbrig a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Alunbrig obsahuje 1éCivou latku brigatinib, coz je druh 1éku proti rakoviné nazyvany
inhibitor kinazy. Pripravek Alunbrig se pouziva k 1€cbé dospélych pacientti s pokroc¢ilym stadiem
rakoviny plic nazyvané nemalobunécény karcinom plic. Je podavan pacientiim, jejichz rakovina plic je
spojena s poruchou specifického genu nazyvaného kindza anaplastického lymfomu (anglicka zkratka
je ALK).

Jak pripravek Alunbrig u¢inkuje

Abnormalni gen produkuje bilkovinu znamu jako kinaza, ktera stimuluje riist nadorovych bunék.
Ptipravek Alunbrig blokuje ucinek této bilkoviny, a proto zpomaluje riist a Siteni rakoviny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Alunbrig uZivat

NeuZivejte pripravek Alunbrig

. jestlize jste alergicky(a) na brigatinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Alunbrig nebo béhem 1écby se porad’te se svym lékarem, jestlize se u Vas
vyskytnou nasledujici potize:

plicni nebo dychaci potize

Plicni potize, nekteré 1 zadvazné, jsou Castéjsi béhem prvnich 7 dni 1écby. Pfiznaky mohou byt
podobné priznakim karcinomu plic. Informujte svého 1ékafe o vsech novych nebo zhorSujicich
se priznacich vcetné dychacich potizi, dusnosti, bolesti na hrudi, kasle a horecky.

vysoky krevni tlak

pomaly srdecni tep (bradykardie)

poruchy zraku

Informujte svého Iékatre o vSech poruchach zraku, které se u Vas béhem 1é¢by vyskytnou, jako
vidéni zablesku svétla, rozmazané vidéni nebo bolest o¢i ze svétla.

svalové potize

Nahlaste svému 1ékari jakoukoli nevysvétlitelnou bolest, citlivost ¢i slabost svald.

potize se slinivkou b¥isni

Informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne bolest horni poloviny biicha, v¢etn€ bolesti
bricha, ktera se zhorsuje s jidlem a mtize se Sitit do zad, sniZeni télesné hmotnosti nebo pocit na
zvraceni.

problémy s jatry

Informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne bolest na pravé stran¢ biicha, zezloutnuti
kize nebo bélma oc¢i nebo pokud mate tmavou moc.

vysoka hladina cukru v krvi

citlivost na slunecni svétlo

Béhem lécby a nejméné 5 dni po posledni davce omezte dobu pobytu na slunci. Pokud budete
na slunci, noste klobouk, ochranny odév, Sirokospektralni opalovaci krém proti ultrafialovému
zateni A (UVA) / ultrafialovému zafeni B (UVB) a balzam na rty s ochrannym slune¢nim
faktorem (SPF) 30 nebo vys§im. Tyto ochranné prostiedky Vam pomohou chrénit se proti
moznému spaleni sluncem.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze, sdélte to svému l¢kari. Mezi priznaky
problému s ledvinami patii pocit na zvraceni, zmény objemu nebo ¢etnosti moceni, abnormalni krevni
testy (viz bod 4).

Mozna bude nutn¢, aby Vam Iékar 1é¢bu upravil, nebo aby podavani piipravku Alunbrig docasné nebo
trvale ukoncil. Viz také zacatek bodu 4.

Déti a dospivajici

Ptipravek Alunbrig nebyl studovan u déti nebo dospivajicich. Lécba ptipravkem Alunbrig se
nedoporucuje u osob do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alunbrig

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Alunbrig mohou ovlivnit nebo jim mohou byt ovlivnény nasledujici 1éky:

ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: piipravky uzivané k 1é€b¢ plisnovych infekci
indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir: ptipravky uzivané k 1écb¢ infekce HIV
klarithromycin, telithromycin, troleandomycin: ptipravky uzivané k 1écbé bakterialnich
infekci

nefazodon: piipravek uzivany k 1é¢bé deprese

tfezalka teCkovana: rostlinny ptipravek uzivany k 1écbé deprese
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. karbamazepin: pripravek uzivany k 1é¢bé epilepsie, stavli euforie/deprese a urcitych
bolestivych stavii

. fenobarbital, fenytoin: ptipravky uzivané k 1écbé epilepsie

. rifabutin, rifampicin: pfipravky uzivané k 1é¢b¢ tuberkul6zy nebo urcitych dalsich infekei

. digoxin: pripravek uzivany k 1€cbé srdecnich potizi

. dabigatran: ptipravek uzivany k zamezeni srazeni krve

. kolchicin: ptipravek uzivany k 1écbé zachvatt dny

. pravastatin, rosuvastatin: ptipravky uzivané ke snizeni zvysenych hladin cholesterolu

. methotrexat: pripravek uzivany k 1écbé tézkych zanéta kloubi, rakoviny a kozniho
onemocnéni lupénky

. sulfasalazin: pfipravek uzivany k 1é¢bé tézkych zanétl stieva a revmatickych zanét kloubt

. efavirenz, etravirin: pfipravky uzivané k 1écb¢ infekce HIV

. modafinil: pripravek uzivany k 1é¢b¢é narkolepsie (nahly zachvat kratkého spanku)

. bosentan: pripravek uzivany k 1é¢bé plicni hypertenze (vysoky tlak v plicnich tepnéach)

. nafcilin: ptipravek uzivany k 1écbé bakterialnich infekci

. alfentanil, fentanyl: ptipravky uzivané k 1écb¢ bolesti

. chinidin: ptipravek uzivany k 1écbé nepravidelného srde¢niho rytmu

. cyklosporin, sirolimus, takrolimus: ptipravky uzivané k potlaceni imunitniho systému

(obranyschopnosti)
Pripravek Alunbrig s jidlem a pitim

Béhem 1écby se vyhybejte jakymkoli produktim z grapefruitli, protoze mohou ménit mnozstvi
brigatinibu ve Vasem t¢le.

Téhotenstvi

Uzivani ptipravku Alunbrig se v t€hotenstvi nedoporucuje, pokud vyhody pro matku nepievazi rizika
pro dité. Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se
se svym lékatrem o rizicich uzivani piipravku Alunbrig béhem tehotenstvi.

Zeny ve véku, kdy mohou otghotnét, 16¢ené ptipravkem Alunbrig se maji vyhnout otéhotnéni. B&hem
1écby a 4 mesice po ukonceni 1é¢by ptipravkem Alunbrig je tfeba pouZzivat i¢innou nehormonalni
antikoncepci. Zeptejte se svého 1ékafe na metody antikoncepce, které by pro Vas mohly byt vhodné.

Kojeni

V pribéhu lécby pripravkem Alunbrig nekojte. Neni znamo, zda se brigatinib vylucuje do matetfského
mléka a zda by mohl poskodit kojence.

Plodnost

Muzi 1éCeni pripravkem Alunbrig nemaji béhem 1é¢by pocit dité a béhem 1écby a po dobu 3 mésicii po
skonceni 1é€by maji pouzivat Gcinnou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alunbrig mize zptisobovat poruchy zraku, zavraté nebo unavu. Pokud se u Vas tyto ptiznaky
vyskytnou béhem 1é¢by, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Alunbrig obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékaiem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Alunbrig obsahuje sodik
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Alunbrig uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je

Jedna 90mg tableta jednou denné¢ po dobu prvnich 7 dni 1é¢by a poté jedna 180mg tableta jednou
denné.

Neméite davku, aniz byste se poradil(a) se svym Iékarem. Lékar Vam muze davku upravit podle
Vasich potteb a to mize vyzadovat uzivani 30mg tablet, aby byla dosazena novéa doporucena davka.

Baleni pro zahajeni 1écby

Na zacatku 1é€by piipravkem Alunbrig Vam lékaf miiZze pfedepsat baleni pro zahajeni 1écby. Pro
usnadnéni zahajeni 1é¢by obsahuje baleni pro zahajeni 1écby vnéjsi krabicku se dvéma vnitinimi
krabic¢kami obsahujicimi

. 7 potahovanych tablet piipravku Alunbrig 90 mg

. 21 potahovanych tablet ptfipravku Alunbrig 180 mg

Pozadovana déavka je vytisténa na baleni pro zahéjeni 1écby.

Zpusob podani

Alunbrig uZivejte jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.

Tablety polykejte celé a zapijejte sklenici vody. Tablety nedrt'te ani nerozpoustéjte.

Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud jste po spolknuti piipravku Alunbrig zvracel(a), neuzivejte dalsi tablety az do nasledujici
planované davky.

Nepolykejte nadobku s vysouSedlem, kterd se nachazi v lahvicce.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Alunbrig, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez je doporucend davka, informujte ihned svého lékare nebo 1ékarnika.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Alunbrig

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte v
obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Alunbrig

Neptestavejte uzivat ptripravek Alunbrig, aniz byste se poradil(a) se svym lékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Kontaktujte ihned svého lékaie nebo lékarnika, pokud zaznamenate kterékoli z nasledujicich
zavaznych nezadoucich uc¢inki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

vysoky krevni tlak

Informujte svého Iékate, pokud zaznamenate bolest hlavy, zavrate, rozmazané vidéni, bolest na
hrudi nebo dusnost.

zrakové potize

Informujte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne jakékoli porucha zraku, jako naptiklad
zablesky svétla, rozmazané vidéni nebo citlivost na svétlo. Lékai mize rozhodnout o zastaveni
1écby pripravkem Alunbrig a odeslat Vas k o¢nimu lékafi.

zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi— mtize znamenat poskozeni svalii, naptiklad srdce.
Pokud se u Vas objevi jakakoli nevysvétlitelna svalova bolest, citlivost ¢i slabost svalti, sdélte to
svému lékati.

zvySené hladiny amylazy nebo lipazy v krvi — mohou byt znamkou zanétu slinivky bfisni.
Informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytne bolest horni poloviny bticha, véetné bolesti
bricha, ktera se zhorsuje s jidlem a muize se Sifit do zad, sniZeni télesné hmotnosti nebo pocit na
zvraceni.

zvySené hladiny jaternich enzymi (aspartataminotransferazy, alaninaminotransferazy) —
mohou byt zndmkou poskozeni jaternich bunék. Informujte svého I1ékate, jestlize se u Vas
vyskytne bolest na pravé stran¢ bficha, zezloutnuti ktize nebo b&lma o¢i nebo pokud mate
tmavou moc.

zvySena hladina krevniho cukru

Informujte svého I1ékare, jestlize mate velkou Zizen, potiebujete mocit Casteji nez obvykle, mate
velky hlad, je vam Spatné od zaludku, citite se slaby(4), unaveny(4) nebo zmateny(a).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

zanét plic

Informujte svého 1€kate, jestlize se u Vas vyskytnou nové nebo zhorsujici se plicni nebo dychaci
potize, v¢etné bolesti na hrudi, kasle a horecky, a to zejména v prvnim tydnu uzivani ptipravku
Alunbrig, protoze to mohou byt ptiznaky zavaznych plicnich potizi.

pomaly srdecni tep

Informujte svého 1€kare, jestlize se u Vas vyskytne bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi,
zmény srdecniho tepu, zavraté, toceni hlavy nebo mdloby.

citlivost na slunecni svétlo

Informujte svého 1ékate, jestlize se u Vas vyskytnou jakékoli kozni reakce.

Viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

zanét slinivky bfisni, ktery muze zptsobovat tézkou a pretrvavajici bolest bficha s pocitem na
zvraceni a zvracenim nebo bez né¢j (pankreatitida)

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Informujte svého lékate nebo 1€karnika, pokud zaznamenate kterékoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkt

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

zapal plic (pneumonie)

ptiznaky nachlazeni (infekce hornich cest dychacich)

snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie) v krevnich testech

snizeny pocet bilych krvinek nazyvanych neutrofily a lymfocyty v krevnich testech
prodlouzeny Cas srazeni krve prokazany testem aktivovaného parcialniho tromboplastinového
casu

krevni testy mohou ukazat zvysenou krevni hladinu

- inzulinu
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- vapniku

krevni testy mohou ukazat snizenou krevni hladinu

- fosforu

- hot¢iku

- sodiku

- drasliku

snizena chut’ k jidlu

bolest hlavy

ptiznaky, jako je necitlivost, pocit mravenceni, svédéni, slabost nebo bolest rukou nebo nohou
(periferni neuropatie)

zavrat

kasel

dusnost

prijem

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest bficha

zacpa

zanét ustni dutiny a rtd (stomatitida)

zvy$end hladina enzymu alkalické fosfatazy v krevnich testech — mlize znamenat poruchu
funkce nebo poranéni nékterého organu

vyrazka

svédéni kaze

bolest kloubil nebo svald (vcetné vcetné svalovych kieci)

zvysena hladina kreatininu v krevnich testech — mlize znamenat sniZenou funkci ledvin
unava

otok tkani zptisobeny nadbytkem tekutin

horecka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

nizky pocet krevnich desti¢ek v krevnich testech, ktery miize zvySovat riziko krvaceni a tvorby
modfin

poruchy spanku (nespavost)

porucha paméti

zmény ve vnimani chuti

abnormalni vedeni elektrické aktivity v srdci (prodlouzeny QT interval na EKG)
rychly srdecni tep (tachykardie)

buseni srdce

sucho v ustech

porucha traveni

nadymani

zvySena hladina laktatdehydrogenazy v krevnich testech — miZze znamenat rozklad tkani
zvySena hladina bilirubinu v krevnich testech

sucha ktze

bolest svalii a kosti hrudniku

bolest rukou a nohou

ztuhlost svall a kloubt

bolest a neptijemny pocit na hrudi

bolest

zvysena hladina cholesterolu v krevnich testech

snizeni télesné hmotnosti
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Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Alunbrig uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky nebo na
blistru a krabicce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Alunbrig obsahuje

. Lécivou latkou je brigatinibum.
Jedna 30mg potahovand tableta obsahuje brigatinibum 30 mg.
Jedna 90mg potahovana tableta obsahuje brigatinibum 90 mg.
Jedna 180mg potahovana tableta obsahuje brigatinibum 180 mg.

. Dalsimi pomocnymi latkami jsou monohydrat lakt6ézy, mikrokrystalicka celuldza, sodna stil
karboxymethyl§krobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, mastek,
makrogol, polyvinylalkoholol a oxid titanicity (viz také bod 2 ,,Pfipravek Alunbrig obsahuje
laktézu a ,,Piipravek Alunbrig obsahuje sodik®).

Jak pripravek Alunbrig vypada a co obsahuje toto baleni

Alunbrig potahované tablety jsou bilé az témér bilé, ovalné (90 mg a 180 mg) nebo kulaté (30 mg)
tablety. Jsou konvexni (vypouklé) na horni i spodni strané.

Alunbrig 30 mg:

. Jedna 30mg tableta obsahuje brigatinibum 30 mg.

. Potahované tablety maji prumeér piiblizné 7 mm, na jedné stran¢ maji oznaceni ,,U3“ a na druhé
strané¢ jsou hladké.

Alunbrig 90 mg:

. Jedna 90mg tableta obsahuje brigatinibum 90 mg.

. Potahované tablety jsou ptiblizné 15 mm dlouhé, na jedné stran€ maji oznaceni ,,U7‘ a na druhé
strang¢ jsou hladké.
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Alunbrig 180 mg:

. Jedna 180mg tableta obsahuje brigatinibum 180 mg.

. Potahované tablety jsou ptiblizn€ 19 mm dlouhé, na jedné stran€¢ maji oznaceni ,,U13* a na
druhé¢ stran¢ jsou hladkeé.

Alunbrig je k dispozici ve stripech z plastové folie (blistrech) zabalenych v krabicce, ktera obsahuje:
. Alunbrig 30 mg: 28, 56 nebo 112 potahovanych tablet

. Alunbrig 90 mg: 7 nebo 28 potahovanych tablet

. Alunbrig 180 mg: 28 potahovanych tablet

Alunbrig je k dispozici v plastovych lahvickach s détskym bezpecnostnim uzavérem. Lahvicka
obsahuje jednu nadobku s vysousedlem a je zabalena v krabicce, kterd obsahuje:

. Alunbrig 30 mg: 60 nebo 120 potahovanych tablet

. Alunbrig 90 mg: 7 nebo 30 potahovanych tablet

. Alunbrig 180 mg: 30 potahovanych tablet

Nadobku s vysousedlem ponechejte v lahvicce.

Ptipravek Alunbrig je k dispozici jako baleni pro zahajeni 1écby. Baleni se sklada z vnéjsi krabicky a
dvou vnittnich krabicek obsahujicich:
. Alunbrig 90 mg potahovanych tablet
1 strip z plastové folie (blistr) obsahujici 7 potahovanych tablet
. Alunbrig 180 mg potahovanych tablet
3 stripy z plastové folie (blistry) obsahujici 21 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strasse 25
4020 Linz

Rakousko

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

A98 CD36

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Bbiarapus

Takema bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 33140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: 436 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roméinia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog
A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333

a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 07/2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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