Pribalova informace: Informace pro pacienta

EVOTAZ 300 mg/150 mg potahované tablety
atazanavirum/cobicistatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

= Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je EVOTAZ a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EVOTAZ uzivat
3. Jak se EVOTAZ uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak EVOTAZ uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je EVOTAZ a k ¢emu se pouziva

EVOTAZ obsahuje dvé 1éCivé latky:

. atazanavir, antivirovy (nebo antiretrovirovy) lék. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych
inhibitory protedzy. Tyto l1éky kontroluji infekci virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV -
Human Immunodeficiency Virus) tim, Ze zabrauji produkci bilkoviny, kterou virus HIV
pottebuje pro své mnozeni. Tyto 1éky snizuji mnozstvi viru HIV ve vasem téle a nasledné
posiluji vas imunitni systém. Takto atazanavir sniZuje riziko rozvoje chorob spojenych s infekci
HIV.

. kobicistat (latka zlepSujici ucinnost 1éku), ktery pomaha zlepSovat uc¢inky atazanaviru.
Kobicistat neléci pfimo infekci HIV, ale zvySuje hladinu atazanaviru v krvi. Dél4 to
zpomalenim rozpadu atazanaviru, ktery zlstava v téle déle.

EVOTAZ mohou uzivat dospéli a dospivajici (ve véku 12 let a starsi s t€lesnou hmotnosti alespoi

35 kg) nakazeni virem HIV, ktery zptisobuje syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS). Pouziva se
v kombinaci s jinymi anti-HIV 1€ky, které¢ pomahaji kontrolovat infekci HIV. Vas Iékat vam doporuci,
ktera kombinace téchto 1€kt s piipravkem EVOTAZ je pro vas nejlepsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EVOTAZ uZivat

Neuzivejte pripravek EVOTAZ
. jestlize jste alergicky(4) na atazanavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6)
. jestliZze mate stiredné tézké az tézké jaterni potiZe
- jestlize uzivate néktery z téchto 1ékii: viz také Dalsi lécivé pripravky a EVOTAZ
. rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé tuberkuldzy)
= karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (antiepileptika pouzivana pro prevenci zachvati)
. astemizol nebo terfenadin (jsou bézné€ uzivané k 1é¢bé priznaki alergie; tyto 1éky mohou
byt voln€ prodejné); cisaprid (pouzivany k 1é¢bé zalude¢niho refluxu (pronikéani kyselého
zalude¢niho obsahu zpét do jicnu, jeho priznakem je paleni zahy)); pimozid (pouzivany
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k 1é¢bé schizofrenie); amiodaron, dronedaron, chinidin, lidokain (injek¢éni) nebo bepridil
(uzivané k Gpravé srde¢niho rytmu); ergotamin, dihydroergotamin, ergometrin a
methylergometrin (pouzivané k 1é¢bé bolesti hlavy); a alfuzosin (pouzivany k 1écbé
zvétSené prostaty)

] kvetiapin (pouzivany k 1é¢b¢é schizofrenie, bipolarni poruchy a depresivni poruchy);
lurasidon (pouzivany k 1é¢b¢é schizofrenie)

= ptipravky obsahujici trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, rostlinny ptipravek)

] triazolam a peroralné podavany (podavany usty) midazolam (pouzivané k usnuti a/nebo
k odstranéni tizkosti)

- simvastatin, lovastatin a lomitapid (pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu)

= avanafil (pouzivany k 1écbé poruch erekce)

= kolchicin (pouzivany k 1é¢bé dny), pokud mate potize s ledvinami a/nebo jatry

. dabigatran a tikagrelor (pouzivané k prevenci a snizeni tvorby krevnich srazenin).

. ptipravky obsahujici grazoprevir, véetn€ fixni kombinace davek elbasviru/grazopreviru a
fixni kombinace davek glekapreviru/pibrentasviru (pouzivané k 1é¢b¢ chronické infekce
virem hepatitidy C)

S ptipravkem EVOTAZ neuzivejte sildenafil, ktery se uziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze
(zvyseny krevni tlak v plicnim fecisti). Sildenafil se také uziva k 1écbé poruch erekce. Upozornéte
svého 1ékare, pokud uzivate sildenafil k 1é¢bé poruch erekce.

Upozornéte okamzité svého 1ékare, pokud vam bude tyto 1éky predepisovat.

Upozornéni a opatieni

Nekteti lidé budou vyzadovat zvlastni péci pred zac¢atkem nebo i béhem podavani ptipravku
EVOTAZ. Pted uzitim pifipravku EVOTAZ se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

EVOTAZ neléci piimo infekci HIV. Stale se u vas mohou rozvijet infekce nebo jind onemocnéni
spojena s infekci HIV.

Ujistéte se, ze vas I€kar vi, ze:

. mate problémy s jatry

. se u vas mohou vyvinout zndmky nebo pfiznaky zlu¢ovych kament (bolest na pravé strané
téla). Vyskyt zlu¢ovych kamenil byl hlasen u pacientt, kteti uzivali atazanavir, slozku ptipravku
EVOTAZ

. mate hemofilii typu A nebo B. MiiZete si vS§imnout zvySeného krvaceni.

. mate problémy s ledvinami nebo potiebujete hemodialyzu. U pacientt, kteti uzivali atazanavir,

slozku ptipravku EVOTAZ, byly hlaseny ledvinové kameny. Pokud se u Vas rozvinou znamky
nebo priznaky ledvinovych kamenti (bolest v boku, krev v moci, bolest pfi moceni), ihned
informujte svého lékate

. uzivate peroralni antikoncepci (,,pilulky*) k zabranéni otéhotnéni. Pokud v soucasné dobé
uzivate peroralni antikoncepci nebo pouzivate antikoncepcni naplasti k zabranéni ot€hotnéni,
pouzijte jesté dalsi nebo jiny druh antikoncepce (napiiklad kondom)

U nékterych pacientt s infekci HIV (AIDS) v pokrocilém stadiu, ktefi diive prodélali oportunni
infekci (infekci provazejici primarni onemocnéni), se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1é¢by
vyskytnout znamky a piiznaky zanétu z predchozich infekci. Ma se za to, ze tyto priznaky jsou
disledkem zlepSeni imunitni odpovédi organizmu umoziujici zdolavat infekce, které mohou byt v téle
pritomné bez viditelnych pfiznakii. VSimnete-li si jakychkoli pfiznakt infekce, informujte, prosim,
ihned svého 1ékare. Jakmile zacnete uzivat 1éCivé ptipravky k 1€¢bé HIV infekce, mohou se u Vas
kromé oportunnich infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz
imunitni systém napada zdravé tkdn€). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicii po
zahajeni 1é¢by. Pokud zaznamenate piiznaky infekce nebo jiné ptiznaky, jako jsou svalova slabost,
slabost za¢inajici v rukou a chodidlech a postupujici smérem k trupu, buseni srdce, tfes nebo
hyperaktivita, ihned prosim informujte svého l¢kate a pozéadejte o potfebnou 1écbu.
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Pti uzivani kombinované antiretrovirové terapie se u nékterych pacientii miize vyvinout kostni
onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkané zptisobené nedostate¢nym zasobenim kosti
krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidd, konzumace alkoholu,
zavazné snizeni imunity a vys$$i index t¢lesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha rizikovych
faktordi vzniku tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrozy jsou ztuhlost kloubti, bolesti kloubt (zv1aste
ky¢elniho, kolenniho a ramenniho) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto piiznaki,
informujte o tom prosim svého Iékare.

U pacientt, ktefi uzivali EVOTAZ, se objevila hyperbilirubinemie (zvySena hladina bilirubinu v krvi).
Znédmkami mohou byt mirné zeZloutnuti kiize nebo o¢i. Jestlize si v§imnete nekterych z téchto

ptiznakd, prosim oznamte to svému lékati.

U pacientt, ktefi uzivaji ptipravek EVOTAZ, se mize rozvinout zavazna forma kozni vyrazky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu. Pokud se u vas vyrazka objevi, oznamte to ihned svému l1ékafi.

EVOTAZ mize mit vliv na to, jak dobfe vam pracuji ledviny.

Informujte prosim svého 1ékate, pokud zaznamenate zménu toho, jak vam tluce srdce (zmeny
srde¢niho rytmu).

Déti

Nepodavejte tento 1ék détem do 12 let nebo s télesnou hmotnosti niZsi nez 35 kg, protoze uziti
pripravku EVOTAZ u této populace dosud nebylo zkoumano.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek EVOTAZ

Piipravek EVOTAZ nesmite uZivat s nékterymi lé€ivymi pripravky. Tyto léky jsou uvedeny
v ¢asti Neuzivejte ptipravek EVOTAZ, kterou zacina bod 2.

Jsou i jiné 1éky, které nelze s ptipravkem EVOTAZ uzivat dohromady, nebo mohou vyzadovat zménu
v rezimu jejich uzivani. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté dulezité je upozornit na:

. ptipravky obsahujici ritonavir nebo kobicistat (latky zlepSujici ucinnost 1éku)

n jiné ptipravky k 1écbé HIV infekce (napf. indinavir, didanosin, tenofovir-disoproxil,
tenofovir-alafenamid, efavirenz, etravirin, nevirapin a maravirok)

] sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (uzivané pii 1€cbé hepatitidy (zadnétu jater) typu C)

] sildenafil, vardenafil a tadalafil (pouzivané muzi pti 1é€bé impotence [poruchy erekce])

. jestlize uzivate peroralni antikoncepci (,,pilulky*). Mate také uzivat doplitkkové nebo odlisné
typy antikoncepce (napi. kondom).

. léky pouzivané k 1é€b€ nemoci spojenych s piekyselenim zaludku (,,paleni zdhy*) (napf.
antacida, H,-blokatory, jako je famotidin, a inhibitory protonové pumpy, jako je omeprazol)

= disopyramid, flekainid, mexiletin, propafenon, digoxin, bosentan, amlodipin, felodipin,

nikardipin, nifedipin, verapamil, diltiazem, metoprolol a timolol (1éky, které snizuji krevni tlak,
zpomaluji tepovou frekvenci nebo upravuji srde¢ni rytmus

. atorvastatin, pravastatin, fluvastatin, pitavastatin a rosuvastatin (pouzivané ke snizeni hladiny
cholesterolu v krvi)

= salmeterol (pouzivany k 1écbé astmatu)

] cyklosporin, takrolimus a sirolimus (1éky snizujici odpovéd’ imunitniho systému téla)

= néektera antibiotika (rifabutin, klarithromycin)

. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol a flukonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

" metformin (pouzivany k 1€cbé cukrovky typu 2)

. warfarin, apixaban, edoxaban, klopidogrel a rivaroxaban (pouzivané ke snizeni krevni
srazlivosti)

] irinotekan, dasatinib, nilotinib, vinblastin a vinkristin (pouzivané k 1écbé rakoviny)

" trazodon (pouzivany k 1€cbé deprese)
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= perfenazin, risperidon, thioridazin, midazolam (podavané injekéné), buspiron, klorazepat,
diazepam, estazolam, flurazepam a zolpidem (pouzivané k 1é¢bé poruch nervového systému)
] buprenorfin (uzivany k 1é¢be zavislosti na opioidech a k 1€cbé bolesti)

Dulezité je informovat 1ékafe, pokud uZivate néktery z téchto 1€kt kortikosteroidy, véetné
dexamethasonu, betamethasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu, triamcinolonu.
Tyto Iéky se pouzivaji k 1écbé alergii, astmatu, zdnétlivych onemocnéni stfev, zanétlivych onemocnéni
o¢i, kloubu a svalti a dalSich zanétlivych onemocnéni. Pokud nelze pouzit alternativni 1é¢bu, uzivejte
je pouze po lékaiském posouzeni a Vas 1ékai Vas ma peclivé sledovat z hlediska nezadoucich u¢inkd
kortikosteroidu.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek EVOTAZ se nema uzivat béhem tehotenstvi, protoze hladiny 1éku v krvi mohou byt béhem
téhotenstvi nizs§i a jiz nemusi byt dostate¢né vysoké pro kontrolu HIV. Vas 1ékaf Vam miize piedepsat
jiné 1éky, pokud béhem uzivani pripravku EVOTAZ otéhotnite.

V matetském mléce byla zjisténa ptitomnost atazanaviru, latky ptipravku EVOTAZ. Neni znamo, zda
se kobicistat, dalsi slozka ptipravku EVOTAZ, vylucuje do matetského mléka u lidi. Nicméné u zvitat
se ukazalo, Ze se do mléka vylucuje. Pacientky nemaji kojit, pokud uzivaji EVOTAZ.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem muize
prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pfi uzivani atazanaviru a kobicistatu, 1é¢ivych latek piipravku EVOTAZ, nékteti pacienti uvadeli
zavraté. Jestlize mate zavraté nebo se Vam toci hlava, netid’te, nepouzivejte zadné nastroje ani
neobsluhujte stroje, a ihned prosim kontaktujte svého lékate.

3. Jak se EVOTAZ uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatfem. Takto si budete jist(a), ze vas 1€k je plné€ uinny a zZe jste snizil(a) riziko rozvoje
HIV-virové rezistence na 1écbu.

Doporucend davka ptipravku EVOTAZ pro dospélé a dospivajici (ve véku 12 let a starsi s télesnou
hmotnosti alespoii 35 kg) je jedna tableta denn€ podavand usty spolu s jidlem v kombinaci s jinymi
1éky proti HIV. Tablety maji nepiijemnou chut, proto polykejte celou tabletu; tablety nedrt’te ani
nezvykejte. To vam pomize zajistit plnou davku.

JestliZe jste uzil (a) vice pripravku EVOTAZ, nezZ jste mél (a)
Jestlize jste uzil (a) ndhodné vice tablet pripravku EVOTAZ, nez vam predepsal 1¢kat, kontaktujte
ihned svého 1ékafe nebo pozadejte o radu v nejbliz$i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit pripravek EVOTAZ

JestliZze vynechate davku piripravku EVOTAZ a uplynulo méné nez 12 hodin, vezmeéte si tabletu

s jidlem a dal§i davku podle rozpisu uzijte v obvyklou dobu. Pokud vynechate davku a uplynulo vice
nez 12 hodin od doby, kdy jste si mél(a) EVOTAZ vzit, neuzivejte vynechanou davku. Pockejte na
dalsi davku a vezméte si ji v obvyklou dobu. Dalsi davku nezdvojnasobujte. Je dtlezité, abyste
nevynechal(a) zadnou davku piipravku EVOTAZ ani jiného 1éku proti HIV.
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JestliZe jste piestal (a) uZivat pripravek EVOTAZ
Nepiestavejte uzivat EVOTAZ bez porady s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud na svém zdravotnim stavu zaznamenate cokoli neobvyklého, sdélte to
svému lékati.

Pti uzivani ptipravku EVOTAZ se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky.

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

. zezloutnuti ktize ¢i bélma oci

. pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
. zvySené hodnoty bilirubinu v krvi

. zvraceni, prijem, bolest a nepiijemné pocity v oblasti zaludku, zazivaci potize, nadmuté nebo
zvétsené biicho, vétry (plynatost)

. bolest hlavy, zavrat

" nadmérna tnava

. zvySena chut k jidlu, porucha vnimani chuti, sucho v ustech

. nespavost, abnormalni sny, spavost

. vyrdzka

Méng¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

" zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep (torsade de pointes)

. alergicka reakce (ptecitlivélost)

. zanét jater

. zangt slinivky, zanét zaludku

" alergické reakce vcetné vyrazky, vysoka télesna teplota, zvySené hodnoty jaternich enzymu
v krevnich testech, zvySeni poctu bilych krvinek [eozinofilie] a/nebo zvétsené lymfatické
uzliny) (viz bod 2)

. zévazny otok klize a jinych tkéni, nejcastéji rtti nebo oci

. mdloby, vysoky krevni tlak

= bolest na hrudi, malatnost, horecka

= dychaci obtize

. tvorba ledvinovych kament, zanét ledvin, vyskyt krve v moci, vyskyt bilkoviny v mo¢i, ¢astéjsi
moceni, chronické onemocnéni ledvin (jak dobie vam pracuji ledviny)

= zluénikové kaménky

. ubyvani svaloviny, bolest kloubtl, bolest svali

] zvétSeni prst u muzil

] deprese, uzkost a poruchy spanku

] neobvykla inava nebo slabost

Ll ztrata chuti k jidlu, ztrata t€lesné hmotnosti, zvySeni télesné hmotnosti

= dezorientace, ztrata paméti

= otupélost, slabost, brnéni nebo bolest hornich a dolnich konéetin

= viedy v Gstech a opary

. svédiva vyrazka, neobvykla ztrata nebo slabnuti vlasi, svédéni

Vzacné (mohou postihnout vice nez 1 z 1 000 osob)

. alergické reakce zahrnujici zavazné formy kozni vyrazky, vysokou teplotu a zvétSené
lymfatické uzliny (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom) (viz bod 2)

. rychly ¢i nepravidelny srdecni tep (prodlouzeni QTc)
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. zvétSeni jater a sleziny

. zanét zluéniku

= bolest ledvin

. otok

= viditelné nahromadéni tekutiny pod kiiZi, kozni vyrazka, rozsifeni krevnich cév
= neobvykly zplsob chiize

= svalova bolest, svalova citlivost a slabost nezpiisobena cvicenim

Béhem 1écby HIV mize dojit ke zvyseni télesné hmotnosti a zvysSeni hladin lipidu (tukd) a glukozy
v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepsenim zdravotniho stavu a Zivotniho stylu, a v ptipadé lipidi
v krvi nekdy se samotnou lécbou infekce HIV. Vas 1ékar bude provadét vySetieni, aby tyto zmény
zjistil.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak EVOTAZ uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co EVOTAZ obsahuje

= Lécivymi latkami jsou atazanavirum a cobicistatum. Jedna potahovana tableta obsahuje
atazanavirum 300 mg (jako atazanavirum sulfas) a cobicistatum 150 mg.

= Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety - mikrokrystalicka celuloza (E 460(i)), sodna stl kroskarmelézy (E 468), sodna
sul karboxymethylskrobu, krospovidon (E 1202), kyselina stearova (E 570), magnesium-stearat
(E 470b), hyproldza (E 463), oxid kfemicity (E 551)

Potahova vrstva - hypromel6za (E 464), oxid titani¢ity (E 171), mastek (E 553b), triacetin

(E 1518), ¢erveny oxid zelezity (E 172)

Jak EVOTAZ vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovang¢ tablety ptipravku EVOTAZ jsou rizové, ovalné, bikonvexni tablety piibliznych rozméra
19 mm x 10,4 mm, na jedné stran¢ je vyrazeno ,,3641° a druha strana tablety je hladka.
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EVOTAZ potahované tablety jsou dodavany v lahvic¢kach po 30 tabletach. K dispozici jsou nasledujici
velikosti baleni: krabi¢ka s 1 lahvi¢kou obsahujici 30 potahovanych tablet nebo krabi¢ka obsahujici
90 (3 lahvicky po 30) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG CATALENT ANAGNI S.R.L.
Plaza 254 Loc. Fontana del Ceraso snc
Blanchardstown Corporate Park 2 Strada Provinciale 12 Casilina, 41
Dublin 15, D15 T867 03012 Anagni (FR)

Irsko Italie

Swords Laboratories Unlimited Company T/A
Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
externi vyroba

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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