Piibalova informace: informace pro pacienta

KRAZATI 200 mg potahované tablety
adagrasib

' Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci uéinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi'ectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek KRAZATT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek KRAZATI uZivat
Jak se pripravek KRAZATI uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek KRAZATI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouarwNE

1. Co je pripravek KRAZATI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek KRAZATI obsahuje jako 1é¢ivou latku adagrasib a patii do skupiny lé¢ivych ptipravkl
znamych jako cytostatika, coz jsou pripravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (rakoviny).

Pripravek KRAZATI se pouziva k 1€cb¢ dospélych pacientt s ur€itym typem rakoviny plic, ktery se
nazyva nemalobuné¢ny karcinom plic, pokud je pokro¢ily a §iti se do dalSich ¢asti t¢la.

Piipravek KRAZATI se pouziva, pokud ptedchozi 1é¢by nezastavily u¢inné rist nadoru a pokud
nadorové buniky maji mutace (zmény), které jim umoziuji vytvaret abnormalni formu proteinu
(bilkoviny) oznacovanou KRAS G12C. Vas lIékar predem provede testy na tuto zménu v nadorovych
buiikéach, aby potvrdil, Ze ptipravek KRAZATI je pro Vés vhodny.

Jak pripravek KRAZATI ucinkuje?

Abnormalni protein KRAS G12C zpusobuje, Ze se rist nadorovych bunék vymkne kontrole. Léciva
latka v pripravku KRAZATI, adagrasib, se navaze na tento abnormalni protein a zamezi mu
Vv ucinkovani, coz mize zpomalit nebo zastavit rist nadoru.

Pokud mate jakékoli otdzky ohledn¢ toho, jak tento pfipravek u¢inkuje nebo pro¢ Vam byl predepsan,
zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek KRAZATI uZivat

Neuzivejte pripravek KRAZATI

- jestlize jste alergicky(4) na adagrasib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).



- jestlize uzivate jakékoli nize uvedené 1é¢ivé pripravky, protoze mohou zpisobit zavazné a/nebo

zivot ohrozujici nezadouci ucinky:

- alfuzosin (pouzivany k 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty, coZ je nezhoubné zbytnéni
ptredstojné zlazy),

- amiodaron (pouzivany k 1é€bé onemocnéni srdce),

- cisaprid (pouzivany k 1é¢bé piiznaka no¢niho péleni zahy a jinych poruch traviciho
systému),

- pimozid, kvetiapin (antipsychotika, pouzivana k 1é¢bé dusevnich onemocnéni),

- chinidin (pouzivany k 1é¢b¢é malarie a onemocnéni srdce),

- ergotamin, dihydroergotamin (pouzivané k 1é¢bé migrény),

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

- sildenafil (k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze, coz je zvySeni krevniho tlaku v plicnich
tepnéch),

- triazolam (pouzivany k 1é¢b¢é nespavosti),

- sirolimus, takrolimus (pouZzivané k prevenci odmitnuti (rejekce) transplantovanych
organtl),

- tikagrelor (pouzivany k prevenci srde¢niho infarktu a cévni mozkové piihody).

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku KRAZATI se porad’te se svym 1ékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek KRAZATI miize ovlivnit jatra. Lékat Vam miize provést urcité testy predtim, nez zacnete
ptipravek KRAZATI uzivat, jednou za mésic béhem prvnich tii mésict 1éby a kdykoliv to bude
povazovat za nutné. Na zéklad¢€ vysledki téchto testi mlize byt snizena davka piipravku KRAZATI
nebo muze byt 1écba docasné vysazena nebo trvale ukoncena.

Porad’te se svym lékafem pred uzitim pripravku KRAZATI, jestlize:

- mate problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem,

- maéte nebo jste v minulosti mél(a) abnormalni elektrickou aktivitu srdce ovliviiujici srdeéni
rytmus,

- nebo uzivate piipravky k 1é€bé onemocnéni srdce, s nimiz se poji riziko problému se srde¢nim
rytmem, viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek KRAZATI®.

Lékar rozhodne, zda je tento 1éCivy ptipravek pro Vas vhodny, a mlize u Vas ¢innost srdce sledovat
pomoci elektrokardiogramu (EKG; vysetfeni, kterym se méfi elektricka aktivita srdce) a v pripade
potreby davku ptipravku KRAZATI upravit.

Porad’te se svym lékafem béhem lécby, jestlize:

- se u V&s vyskytnou problémy, jako napf. priijem, pocit na zvraceni (nevolnost) a zvraceni.
Lékat se mtize rozhodnout snizit davku pfipravku KRAZATI nebo jeho podavani prerusit ¢i
lécbu ukoncit.

- pocitujete toceni hlavy nebo jakékoli problémy se srdcem, jako napf. rychly nebo nepravidelny
srdecni tep.

V souvislosti s ptfipravkem KRAZATI byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci ucinky, které mohou
vést k umrti (jako je Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a lékova reakce s
eozinofilii a systémovymi piiznaky).

Prestante pripravek KRAZATI uzivat a okamzité vyhledejte lékatskou pomoc, pokud si v§imnete
kteréhokoli z piiznakt souvisejicich s témito zdvaznymi koznimi nezadoucimi ucinky (mezi néz
mohou patfit nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které se podobaji terci nebo jsou kruhoveé,
Casto s puchyfem uprostied, olupovani kiize, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech

a Vv ocich, rozsahla vyrazka a zvétSené mizni uzliny). Témto zavaznym koznim vyrazkam casto
piedchazi hore¢ka a pifiznaky podobné chfipce.



Déti a dospivajici

Pripravek KRAZATI nebyl hodnocen u déti ani dospivajicich. Lécba ptipravkem KRAZATI se
nedoporucuje u osob mladsich 18 let.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek KRAZATI

Informujte svého 1ékate nebo l1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro rostlinné dopliky a 1é¢ivé ptipravky dostupné
bez predpisu. Pripravek KRAZATI totiz mize ovlivnit, jak nékteré 1é¢ivé pripravky ucinkuji,

a nekteré jiné 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit, jak plsobi piipravek KRAZATI.

Pokud uzivate 1éky, které se mohou vzajemné ovliviiovat s pripravkem KRAZATI, viz ,,Neuzivejte
pripravek KRAZATI".

Urcité 1éCivé pripravky a rostlinné doplinky mohou snizit i¢innost piipravku KRAZATI snizenim jeho
hladiny v krvi. K témto 1é¢ivym pfipravkim patii:

o rifampicin (pouZzivany k 1é€b¢ tuberkuldzy a dalSich infekcei),
. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (pouzivané k 1é¢bé epilepsie),
o tiezalka teckovana (Hypericum perforatum; dostupna jako 1é¢ivy ptipravek nebo rostlinny

doplngk a pouzivana k 1é¢b¢é deprese).

Urcité 1é¢ivé pripravky mohou zvysit riziko nezadoucich ucink piipravku KRAZATI zvySenim jeho
hladiny v krvi. Tyto 1é¢ivé ptipravky zahrnuji:

o itrakonazol, ketokonazol, posakonazol nebo vorikonazol (pouzivané k 16¢bé plisnovych infekci),
o klarithromycin, telithromycin nebo troleandomycin (pouzivané k 16¢b¢ bakterialnich infekci),
o ritonavir (pouzivany spolu s jinymi ptipravky k 1écbé infekce virem HIV).

Ptipravek KRAZATI miize zvysit nezadouci ucinky nekterych 1é¢ivych piipravki zvySenim jejich

mnozstvi v krvi. Jedna se naptiklad o tyto 1éCivé ptipravky:

o warfarin (pouzivany k 1é¢bé krevnich srazenin). Mozna bude nutné, aby u Vas lékar sledoval
srazlivost krve (protrombinovy ¢as nebo INR).

Nekteré 1€¢ivé pripravky mohou zpiisobit zménu elektrické vodivosti srdce, zejména pokud jsou
uzivany soubézné s piipravkem KRAZATI. Priklady:

o nékteré pripravky k 16€bé poruch srde¢niho rytmu (napt. amiodaron, disopyramid, dofetilid,
dronedaron, flekainid, hydrochinidin, ibutilid, nifekalant, prokainamid, chinidin a sotalol),
o nekteré piipravky pouzivané k 1é¢be€ bakterialnich nebo plisiiovych infekci (napt. azithromycin,

ciprofloxacin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, roxithromycin
a flukonazol), nebo malarie (napt. chlorochin, halofantrin a hydroxychlorochin),

o nékteré pripravky pouzivané k 16¢bé poruch traviciho systému (napt. chlorpromazin,
domperidon, droperidol a ondansetron k 1é¢bé pocitu na zvraceni a loperamid k 16¢bé prijmu),

. nekteré pripravky pouzivané k 1é¢bé schizofrenie nebo poruch nalady (napt. chlorprotixen,
citalopram, escitalopram, haloperidol a sulpirid),

o dalsi 1é¢ivé pripravky (napf. anagrelid a cilostazol k prevenci tvorby krevnich srazenin; bepridil

k 1é€bé vysokého krevniho tlaku; donepezil k 1é¢bé Alzheimerovy nemoci; methadon k 1é¢bé
bolesti a zavislosti na opioidech; pimozid k 1é¢bé tika spojenych s Touretteovym syndromem;
terfenadin k 16¢bé alergické rymy a terodilin k 1é¢bé inkontinence mo¢ového méchyie).

Pokud uzivate tyto nebo jakékoli jiné 1éCivé ptipravky, sd€lte to svému lékati.
Piipravek KRAZATI s jidlem a pitim
Piti urcitych znacek grapefruitovych dzust a ve velkém mnozstvi béhem uZzivani piipravku KRAZATI

muZe zvySenim hladiny ptipravku KRAZATI v krvi zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas vyskytnou
nezadouci ucinky.



Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym |lékafem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Pripravek KRAZATI neuzivejte, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze miZete byt téhotn3,
s vyjimkou pfipadd, kdy Vam to doporudi Vas lékat. Uginky pfipravku KRAZATI u téhotnych Zen nejsou
zZndmé.

Antikoncepce

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotn&t, musi béhem 1é¢by piipravkem KRAZATI a jesté nejméné 5 dni
po posledni ddvce pouzivat ti¢innou metodu antikoncepce, aby zabranily otéhotnéni. Porad’te se se
svym lékafem o tom, kterd metoda antikoncepce je pro Vas nejvhodngjsi.

Kojeni

Nekojte své dité v dobé, kdy jste IéCena pripravkem KRAZATI. Neni znamo, zda se tento lécivy
pfipravek vylucuje do materského mléka a preddva ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek KRAZATI mé maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud pocitujete
zavraté, toceni hlavy nebo tnavu, nefid’te dopravni prosttedky, neobsluhujte stroje ani nevykonavejte
¢innosti, pii kterych byste ohrozil(a) sebe nebo ostatni.

3. Jak se pripravek KRAZATI uziva

Tento 1éCivy piipravek Vam predepiSe l€kat se zkuSenostmi s pouzivanim cytostatik (pfipravki
k 1é¢b& nadorovych onemocnéni). Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku se uziva
Doporucena davka je tFi 200mg tablety (celkem 600 mg) dvakrat denné.

Dévku neméiite, pokud Vam to neiekne Vas lékar nebo 1ékarnik.
Lékar Vam mtze davku snizit nebo 1é¢bu vysadit v zavislosti na tom, jak ji snasite.

Jak se pripravek uziva

Ptipravek uzivejte kazdy den ve stejnou dobu.
Piipravek muZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Tablety polykejte celé a zapijte je vodou.

Pokud tablety nedokazete spolknout celé:

- Vlozte svou davku piipravku KRAZATI do sklenice z poloviny naplnéné neperlivou pitnou
vodou o0 pokojové teploté (nejméné 120 ml); tablety nedrt'te. Nepouzivejte Zadnou jinou
tekutinu, véetné kyselych napojl (napf. ovocnych dzust).

- Jemné michejte, dokud smés nebude bild, s malymi kousky tablet. Kousky tablet nekousejte.

- Smés ihned vypijte.

- Vyplachnéte sklenici dalsi polovinou sklenice vody a znovu ihned vypijte, abyste zajistil(a), ze
jste uzil(a) celou davku piipravku KRAZATI.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku KRAZATI, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete vétsi nez doporucené mnozstvi tablet, ihned to sdélte svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Jestlize po uziti pripravku KRAZATI budete zvracet

Pokud po uziti davky budete zvracet, neuzivejte dalsi davku. Uzijte dalsi davku v dalsi planovanou
dobu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek KRAZATI

Pokud vynechate davku, uzijte ji co mozZna nejdiive. Pokud davku vynechate o vice nez 4 hodiny, tuto
davku vynechejte a uzijte obvyklou davku v dal$i planovanou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek KRAZATI

Nepfiestavejte tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Nejprve se porad’te se svym lékarem. Je diilezité, abyste
tento piipravek uzival(a) kazdy den tak dlouho, jak Vam fekne 1¢ékat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10) a zavazné mozné nezadouci u¢inky
pripravku KRAZATI:

o prodlouzeni intervalu QT, coZ je abnormalita srde¢niho pfevodu, kterd mize vést k zivot
ohrozujicimu srde¢nimu rytmu.

Thned informujte svého lékare, pokud se u VA&s vyskytne:
. bolest na hrudi,

. dusnost,

o rychly srde¢ni tep nebo busSeni srdce.

Lékar muze srdce sledovat pomoci EKG (elektrokardiogram) a mtize se rozhodnou bud’ snizit
davku pripravku KRAZATI, nebo 1é¢bu ukoncit (viz bod 2).

o Zvysené hladiny nékterych jaternich enzymi (ALT, AST) a bilirubinu (latka v jatrech, kterd
muze zpusobit zezloutnuti kiize a o¢niho bélma) jsou znamkami problémd s jatry. Lékat u Vas
krevnimi testy ovéfi funkci jater a miize se rozhodnout snizit davku ptipravku KRAZATI,
docasné ho vysadit nebo 1é€bu trvale ukondit (viz bod 2).

Dalsi mozné nezadouci ucinky ptipravku KRAZATI:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)

o nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie), ktery miize zpusobit inavu a bledost,

o nizka hladina sodiku v krvi, coZ miiZze zpusobit bolest hlavy, tinavu, epileptické zachvaty
a koma,

. nechutenstvi,

o zavratg, pocit to¢eni hlavy,



znamka zhorseni problémd s ledvinami (zvyseny kreatinin),

pocit na zvraceni,

prijem,

zvraceni,

abnormalni vysledky krevnich testl vykazujici vysokou hladinu lipdzy a/nebo amylazy
V krevnim fedisti,

Unava, slabost,

otoky, zejména kotnikli a chodidel, kvili zadrZzovani tekutin.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10)
. zanét plic zptsobujici dusnost a kasel (pneumonitida),
o nizky pocet lymfocytt (druh bilych krvinek; lymfopenie).

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, p¥ipadné na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muazete
pispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek KRAZATI uchovavat
Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek KRAZATI obsahuje
Lécivou latkou je adagrasib. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg adagrasibu.
- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety
Mikrokrystalicka celul6za (E 460), mannitol (E 421), krospovidon, koloidni bezvody oxid
ktemidity (E 551) a magnesium-stearat (rostlinného ptvodu).
Potahova vrstva
Hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), polydextréza (E 1200), mastek (E 553b), maltodextrin
a triacylglyceroly se stfednim fetézcem (rostlinného ptivodu).

Jak piipravek KRAZATI vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety ptipravku KRAZATI jsou bilé az téméf bilé, ovalného tvaru a na jedné strané maji
stylizované pismeno ,,M* a na druhé strané ¢islici ,,200%.


sukl.gov.cz/nezadouciucinky
farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ptipravek se dodava v bilych neprithlednych plastovych lahvickach s bilym détskym bezpecnostnim
uzavérem a tepelné indukénim té€snénim. Lahvicka obsahuje dva sacky se silikagelovym vysousedlem,
které musi byt v lahvi¢ce ponechany, aby byly tablety chranény pted vlhkosti. Sacky se nesmi polykat.

Velikosti baleni: lahvicky se 120 nebo 180 potahovanymi tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 45 45 93 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tel/Tel: + 322352 76 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com
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EALGOa

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espafa

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 385 1 2078 500

medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)

medical.information@bms.com

island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: + 39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: + 371 66164750

medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 43160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, zZe informace

0 tomto piipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1éCivém pripravku a tato pribalova informace bude podle potfeby aktualizovana.
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DalSi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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