Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Koselugo 10 mg kapsulki twarde
Koselugo 25 mg kapsulki twarde
selumetynib

V Niniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Koselugo i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Koselugo
3. Jak przyjmowac¢ lek Koselugo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Koselugo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Koselugo i jak dziala
Koselugo zawiera substancj¢ czynng selumetynib.

Selumetynib to rodzaj leku zwanego inhibitorem MEK. Jego dzialanie polega na blokowaniu pewnych
biatek uczestniczacych we wzroscie komorek nowotworowych.

Lek Koselugo moze spowodowaé zmniejszenie guzow rosngcych wzdtuz nerwow, zwanych
nerwiakowlokniakami splotowatymi.
Guzy te sg wynikiem choroby genetycznej zwanej neurofibromatoza typu 1 (NF1).

W jakim celu stosuje si¢ lek Koselugo
Lek Koselugo jest stosowany w leczeniu dzieci w wieku 3 lat i starszych, u ktérych wystepuja
nerwiakowlokniaki splotowate, ktorych nie mozna catkowicie usung¢ chirurgicznie.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Koselugo Iub powodow, dla
ktorych ten lek zostat przepisany pacjentowi, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Koselugo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Koselugo:
e jesli pacjent ma uczulenie na selumetynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
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e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed przyjgciem
leku Koselugo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Koselugo 1 w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia dotyczace oczu

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby

jesli pacjent stosuje suplementy zawierajgce witaming E

jesli pacjent nie jest w stanie potknac kapsultki w calosci

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem tego leku.

Zaburzenia dotyczace oczu

Koselugo moze powodowac zaburzenia dotyczace oczu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”). Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapi
nieostre widzenie lub jakiekolwiek inne zmiany widzenia. Lekarz powinien przeprowadzi¢ badanie
oczu za kazdym razem, gdy wystapia nowe lub nasilg si¢ juz istniejgce problemy ze wzrokiem
podczas stosowania tego leku.

Zaburzenia serca
Koselugo moze zmniejszaé ilo$¢ krwi pompowanej przez serce (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”). Lekarz sprawdzi czynno$¢ serca pacjenta przed i podczas leczenia lekiem Koselugo.

Zaburzenia watroby

Koselugo moze zwigkszy¢ ilos¢ pewnych enzymow watrobowych we krwi (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”). Lekarz zleci badania krwi przed i w trakcie leczenia, aby sprawdzi¢ czynno$¢
watroby pacjenta.

Suplementacja witaminy E

Kapsulki Koselugo zawieraja witaming E, ktora moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia. Oznacza to, ze
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych lekow, ktore zwickszajg ryzyko krwawienia,
takich jak:

. kwas acetylosalicylowy (znany jako aspiryna) stosowany w leczeniu bolu i stanu zapalnego

. leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew), takie jak warfaryna lub inne leki stosowane
w zapobieganiu zakrzepom krwi

. suplementy, ktore zwigkszaja ryzyko krwawienia, takie jak witamina E

Trudnos$ci w polykaniu kapsultek
Jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ trudnosci z potknigciem kapsutki w calosci, powinien porozmawiaé
z lekarzem (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Koselugo™).

Zaburzenia skory, paznokcei i wlosow

Koselugo moze powodowac¢ wysypki skorne, zakazenia paznokci i przerzedzenie wtosow lub zmiany
koloru wlosow (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Jesli ktorekolwiek z tych objawow
beda niepokoié pacjenta podczas leczenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat

Nie nalezy podawac leku Koselugo dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz lek nie byt badany w tej
grupie wiekowe;.

Koselugo a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
ziotowych, suplementow i lekow dostgpnych bez recepty.

Koselugo moze wplywac na sposob dzialania niektorych innych lekéw. Takze niektore inne leki moga

wplywac na sposob dziatania leku Koselugo. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu

ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

. klarytromycyna lub erytromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

karbamazepina lub fenytoina (stosowane w leczeniu napadow drgawkowych i padaczki)

digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnoS$ci serca)

feksofenadyna (stosowana w leczeniu objawow alergii)

flukonazol lub itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ketokonazol (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga)

furosemid (stosowany w leczeniu zatrzymania ptynoéw, aby zwigkszy¢ ilo§¢ oddawanego

moczu)

. metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka, tuszczycy lub reumatoidalnego
zapalenia stawow)

. omeprazol (stosowany w leczeniu choroby refluksowej przetyku lub wrzodu Zotadka)

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektorych innych zakazen bakteryjnych)

. ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziotowy (stosowany w leczeniu
fagodnej depresji 1 innych schorzen)

. tyklopidyna (stosowana w celu zapobiegania zakrzepom krwi)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent obecnie przyjmuje lub ostatnio
przyjmowat ktorykolwiek z powyzszych lekow lub jakiekolwiek inne leki, nawet te dostgpne bez
recepty.

Stosowanie leku Koselugo z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Koselugo, poniewaz moze on
wplywac na sposob dziatania leku.

Ciaza — informacja dla kobiet
Koselugo nie jest zalecany do stosowania podczas cigzy. Lek moze mie¢ szkodliwe dzialanie na
nienarodzone dziecko.

Jesli pacjentka uwaza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz moze poprosi¢ pacjentke o wykonanie testu cigzowego
przed rozpoczgciem leczenia.

Nie nalezy zachodzi¢ w ciaz¢ podczas przyjmowania tego leku. Jesli pacjentka jest zdolna do zajscia
w cigze, musi stosowac skuteczng antykoncepcj¢. Patrz punkt ,,Antykoncepcja — informacja dla kobiet
1 megzczyzn” ponizej.

W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Ciaza — informacja dla me¢zczyzn
Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze¢ podczas przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Antykoncepcja — informacja dla kobiet i me¢zczyzn

Pacjenci aktywni seksualnie powinni stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania tego
leku i przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki. Nie wiadomo, czy Koselugo moze
wplywac na skuteczno$¢ hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych. Nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, poniewaz lekarz moze zaleci¢ dodanie
niehormonalnej metody kontroli urodzen.
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Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje lek Koselugo. Nie wiadomo, czy Koselugo
przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Koselugo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore wptywaja na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, jesli
pacjent czuje si¢ zme¢czony lub ma zaburzenia widzenia (takie jak nieostre widzenie).

3.  Jak przyjmowac lek Koselugo

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

Ile leku nalezy przyjaé
Lekarz obliczy prawidtowa dawke na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta, a nastgpnie powie
pacjentowi, ile kapsulek leku Koselugo nalezy przyjmowac.

Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby (zaburzenia
czynnos$ci watroby).

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta wystapia pewne dziatania niepozadane podczas
przyjmowania leku Koselugo (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”) lub lekarz moze

przerwac leczenie na pewien czas lub na state.

Jak przyjmowaé¢ lek

. Lek Koselugo nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, w odstepie okoto 12 godzin.
. Kapsuiki nalezy przyjmowac na czczo. Oznacza to, ze:
o po jedzeniu nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny przed przyjeciem Koselugo
o po zazyciu Koselugo nalezy odczeka¢ co najmniej 1 godzing przed jedzeniem
. Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci popijajac woda.
. Nie zu¢, nie rozpuszczac ani nie otwiera¢ kapsutek.
. Jesli u pacjenta wystepuja trudnos$ci z potknigciem catej kapsuitki lub pacjent uwaza, ze moze

mie¢ takie trudnosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia.

Wystapienie wymiotéw
Jesli u pacjenta wystapia wymioty w dowolnym czasie po przyjeciu leku Koselugo, nie nalezy
przyjmowac dodatkowej dawki leku. Nalezy przyjac¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Koselugo
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Koselugo nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie przyjecia leku Koselugo
Postgpowanie w przypadku pominigcia dawki leku Koselugo zalezy od tego, ile czasu pozostato do
przyjecia kolejnej dawki.

. Jesli do przyjecia kolejnej dawki pozostato wigcej niz 6 godzin, nalezy przyja¢ pomini¢ta
dawke. Nastepnie kolejna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.
. Jesli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy opusci¢ pomini¢ta

dawke. Nalezy przyjac kolejna dawke leku o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Koselugo
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Nie nalezy przerywac stosowania leku Koselugo, chyba, ze tak zalecit lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwe ciezkie dzialania niepozadane

Zaburzenia dotyczace oczu (wzroku)

Koselugo moze powodowac zaburzenia dotyczace oczu. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi,
jesli podczas leczenia u pacjenta wystapi nieostre widzenie (cz¢ste dziatanie niepozadane, ktore moze
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob) lub wszelkie inne zmiany dotyczace widzenia. Lekarz moze
zaleci¢ przerwanie przyjmowania tego leku lub skierowac pacjenta do specjalisty, jesli u pacjenta
wystapig takie objawy, jak:

. nieostre widzenie

. utrata wzroku

. ciemne plamki w polu widzenia (mety)

. inne zmiany dotyczace widzenia (takie jak ostabiony wzrok)

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z cigzkich dziatan niepozadanych wymienionych wyzej,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane
Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z nast¢pujacych dziatan niepozadanych, powinien

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

. wymioty, nudnosci

. biegunka

. zapalenie jamy ustnej

. zaburzenia skory i paznokci — objawami mogg by¢: suchos$¢ skory, wysypka, zaczerwienienie

wokot paznokei palcow rak

przerzedzenie wlosow (lysienie), zmiana koloru wtosow

uczucie zmgczenia, ostabienia lub braku energii

goraczka

obrzek dioni lub stop (obrzgki obwodowe)

niewielkie zmniejszenie ilo$ci krwi pompowanej przez serce (zmniejszenie frakcji wyrzutowej)

— objawami mogg by¢: duszno$¢ lub obrzek nog, kostek lub stop

wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tgtnicze)

. zmniejszenie stezenia albuminy, gtéwnego biatka wytwarzanego przez watrobe (wykazane w
badaniach krwi)

. zmniejszenie stezenia hemoglobiny, biatka przenoszacego tlen znajdujacego si¢ w krwinkach
czerwonych (wykazane w badaniach krwi)

. zwigkszenie aktywnosci enzymow (wykazane w badaniach krwi) sugerujace obcigzenie
watroby, uszkodzenie nerek lub rozpad migsni

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 10)

. sucho$¢ jamy ustne;j
. opuchniecie twarzy (obrzek twarzy)
. dusznos¢
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Koselugo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocia 1 $§wiatlem.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Koselugo

Substancjg czynng leku jest selumetynib. Kazda kapsutka twarda Koselugo 10 mg zawiera 10 mg
selumetynibu (w postaci wodorosiarczanu). Kazda kapsutka twarda Koselugo 25 mg zawiera 25 mg
selumetynibu (w postaci wodorosiarczanu).

Pozostate sktadniki kapsutek twardych Koselugo 10 mg to:
e zawarto$¢ kapsulki: bursztynian glikolu polietylenowego witaminy E (bursztynian glikolu
polietylenowego d-alfa-tokoferylu).
e otoczka kapsutki: hypromeloza (E464), karagen (E407), potasu chlorek (E508), tytanu
dwutlenek (E171), wosk carnauba (E903).
e tusz drukarski: szelak standardowy (E904), zelaza tlenek czamy (E172), glikol propylenowy
(E1520), amonu wodorotlenek (E527).

Pozostate sktadniki kapsulek twardych Koselugo 25 mg to:

e zawarto$¢ kapsulki: bursztynian glikolu polietylenowego witaminy E (bursztynian glikolu
polietylenowego d-alfa-tokoferylu).

e otoczka kapsutki: hypromeloza (E464), karagen (E407), potasu chlorek (E508), tytanu
dwutlenek (E171), indygotyny lak glinowy (E132), Zelaza tlenek zotty (E172), wosk carnauba
(E903), skrobia kukurydziana.

e tusz drukarski: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), indygotyny lak
glinowy (E132), wosk carnauba (E903), szelak standardowy (E904), glicerolu monooleinian.

Jak wyglada lek Koselugo i co zawiera opakowanie
Kapsutka Koselugo 10 mg to kapsutka twarda barwy biatej do biatawej, nieprzezroczysta, posiadajaca

opaske w cze$ci Srodkowej 1 oznaczona napisem ,,SEL 10” wydrukowanym czarnym tuszem.

Kapsutka Koselugo 25 mg to kapsutka twarda barwy niebieskiej, nieprzezroczysta, posiadajaca opaske
w cze$ci srodkowej 1 0znaczona napisem ,,SEL 25” wydrukowanym czarnym tuszem
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Kapsulki Koselugo sa dostepne w biatych plastikowych butelkach z biatym (10 mg) Iub niebieskim
(25 mg) zamknigciem posiadajagcym zabezpieczenie chronigce przed dostepem dzieci. Kazda butelka
zawiera 60 kapsutek twardych oraz krzemionkowy Zel osuszajacy. Nie nalezy usuwac i potykac
$rodka osuszajacego z butelki.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca AB

Global External Sourcing (GES)
Astraallén

Girtunaporten

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3enexa boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
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Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvnpog
Aléktop Oappokevtiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje sie na wigcej danych
dotyczacych leku. Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych
informacji o leku i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zZrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu
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