Pribalova informace: informace pro pacienta

Tibsovo 250 mg potahované tablety
Ivosidenib

V Tento piipravek podléhé dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tibsovo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tibsovo uzivat
Jak se ptipravek Tibsovo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tibsovo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Tibsovo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Tibsovo

Ptipravek Tibsovo obsahuje lé¢ivou latku ivosidenib. Je to 1€k pouZzivany k 1é€bé urcitych druht
rakoviny, které obsahuji mutovany (zménény) gen, ktery vytvaii protein znamy jako IDH1, ktery
hraje dulezitou roli pti tvorbé energie pro buiky. Pokud je gen IDH1 mutovan, protein IDH1 je
zmeénen a nefunguje spravne€, coz ma za nasledek zmény v buiice, které mohou vést ke vzniku
rakoviny. Piipravek Tibsovo blokuje mutovanou formu proteinu IDH1 a poméha zpomalit nebo
zastavit rust rakoviny.

K ¢emu se pripravek Tibsovo pouziva

Pripravek Tibsovo se pouziva k 1é¢bé dospélych s:

e akutni myeloidni leukémii (AML). Ptipravek Tibsovo se u pacientti s AML podéva v kombinaci s
dal§im protinadorovym lékem zvanym ,,azacitidin".

e rakovinou zlu¢ovych cest (znamou také jako ,,cholangiokarcinom"). Pfipravek Tibsovo se pouziva
samostatné k 16€be€ pacientll, u nichz se rakovina zlu¢ovych cest rozsifila do jinych ¢asti téla a
ktefi byli 1éCeni aspon jednou predchozi 1éEbou.

Pipravek Tibsovo se pouZziva pouze u pacientt, jejichz AML nebo rakovina zluCovych cest souvisi se

zmeénou (mutaci) proteinu IDHI.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tibsovo uzivat

Nez lékat rozhodne, zda je pro vas tento 1é¢ivy piipravek vhodny, provede test, kterym ovéri, zda mate
mutaci proteinu IDHI.



Neuzivejte pripravek Tibsovo

. jestlize jste alergicky(4) na ivosidenib nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
o jestlize jiz uzivate 1éky, jako je dabigatran (I€k pouzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin),

ttezalka teckovana (rostlinny 1€k pouzivany k 1écbé deprese a uzkosti), rifampicin (I1€k
pouzivany k 1écbé¢ bakterialnich infekci), nebo nekteré 1éky pouzivané k 1écbe epilepsie (napf.
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin).

o jestlize mate vrozenou srdeCni vadu, ktera se nazyva ,,vrozeny syndrom dlouhého QTc".

o jestlize se ve Vasi rodiné vyskytly ptipady nahlé smrti nebo abnormalni nebo nepravidelny
srdecni tep v srde¢nich komorach.

o jestlize mate zdvaznou poruchu elektrické aktivity srdce, ktera ovliviiuje jeho rytmus a nazyva

se ,,prodlouzeni QTc".

Neuzivejte ptipravek Tibsovo, pokud se Vas tyka nektera z vyse uvedenych skutec¢nosti. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lé¢kafem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Diferencia¢ni syndrom u pacientii s AML:

Pripravek Tibsovo muze u pacientt s AML zplsobit zavazny stav znamy jako diferenciacni
syndrom. Jedna se o stav, ktery postihuje krevni buiiky a mtze byt zivot ohrozujici, pokud neni
1écen.

Vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas po uziti ptipravku Tibsovo objevi
néktery z nésledujicich ptiznaki:
e horecka,
kasel,
potize s dychanim,
vyrazka,
snizené mocent,
zévraté nebo toceni hlavy,
rychly ptirustek hmotnosti,
otoky rukou nebo nohou.

Muize se jednat o ptiznaky diferencia¢niho syndromu.

Baleni obsahuje vystraznou kartu pacienta, kterou mtizete nosit stale u sebe. Obsahuje dilezité
informace pro Vas a Vase zdravotnické pracovniky o tom, co délat, pokud se u Vas objevi
nektery z priznaka diferenciacniho syndromu (viz bod 4).

ProdlouZeni intervalu QTc:
Ptipravek Tibsovo miiZe zplsobit zavazny stav znamy jako prodlouZeni intervalu QTc, ktery
muze zpisobit nepravidelny srdecni tep a Zivot ohrozujici arytmie (abnormalni elektricka
aktivita srdce, ktera ovliviiuje jeho rytmus). Lékar musi pied zahdjenim 1écby pripravkem
Tibsovo a v jejim pribéhu kontrolovat elektrickou aktivitu Vaseho srdce (viz ,,Pravidelna
vysetieni"). Pokud po uziti pfipravku Tibsovo pocitite zavrate, to¢eni hlavy, buseni srdce nebo
mdloby (viz také bod 4), vyhledejte urychlené 1ékai'skou pomoc.
Béhem 1écby informujte své 1ékate pred zahajenim uzivani jakéhokoli nového 1éku o tom, ze
uzivate pripravek Tibsovo, protoze tyto 1éky mohou zvysit riziko poruchy srde¢niho rytmu.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z vyse uvedenych zavaznych nezadoucich ucinkl, mize Vam lékar
podat jiné 1éky k jejich 1é¢bé a mize Vam doporucit, abyste pripravek Tibsovo na néjakou dobu
piestal(a) uzivat nebo jej prestal(a) uzivat upln¢.



Pfed uzitim ptipravku Tibsovo se porad’te se svym Iékafem, jestlize:

o mate problémy se srdcem nebo s nenormalnimi hladinami elektrolyti (napt. sodiku,
drasliku, vapniku nebo hot¢iku);
o uzivate nékteré 1éky, které mohou ovliviiovat srdce (napf. 1éky pouzivané k prevenci arytmie

zvané antiarytmika, néktera antibiotika, n¢ktera antimykotika a 1éky pouzivané k prevenci
nevolnosti a zvraceni - viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Tibsovo");

o mate problémy s ledvinami;

o mate problémy s jatry.

Pravidelna vySeti-eni

Pted zahajenim lécby piipravkem Tibsovo a v jejim pribéhu Vas bude 1ékar pecliveé sledovat. Budete
muset pravidelné podstupovat elektrokardiografické vysetfeni (EKG; zaznam elektrické aktivity
Vaseho srdce) ke sledovani srde¢niho rytmu. EKG vysetfeni bude provadéno pted zahdjenim 1écby
ptipravkem Tibsovo, jednou tydn€ po dobu prvnich tfi tydnti 1é¢by, a poté jednou mésicné. Dalsi EKG
vySetfeni mlize byt provedeno podle pokyni Vaseho lékare. Pokud zacnete uzivat nékteré 1éCivé
ptipravky, které mohou ovlivnit Vase srdce, bude Vam pied zahdjenim a v pribéhu [é€by novym
lécivym pripravky provedeno EKG dle potieby.

Pied zahajenim 1écby pripravkem Tibsovo a pravidelng€ v jejim pribéhu Vam budou provadény krevni
testy.

V ptipadé potfeby Vam lékat mize snizit davku ptipravku Tibsovo, docasné€ 1éCbu pierusit nebo zcela
zastavit.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim do 18 let, protoze o jeho pouziti v této vékové
skuping nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tibsovo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tyto Iéky totiz mohou snizovat ti¢innost ptipravku Tibsovo
nebo zvysovat riziko nezddoucich ucinkt, ptipadné mize pripravek Tibsovo ovliviiovat zpisob, jakym
tyto jiné 1éky plsobi.

Informujte svého lékai'e zejména v pripadé, Ze uzivate ncktery z nasledujicich 1€k, aby mohl
rozhodnout, zda je zapottebi zménit vasi 1écbu:

o antibiotika pouzivana pfi bakterialnich infekcich (napt. erytromycin, klaritromycin,
benzylpenicilin, ciprofloxacin, levofloxacin);

. warfarin (pouzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin);

. 1éky pouzivané p¥i plistiovych infekcich (napf. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
isavukonazol, posakonazol, vorikonazol);

o 1éky, které ovliviiuji srdecni tep, tzv. antiarytmika (napf. diltiazem, verapamil, chinidin);

o 1éky pouZivané k zastaveni nevolnosti a zvraceni znamé jako antiemetika (napf. aprepitant,
ondansetron, tropisetron, granisetron);

o 1éky pouzZivané po transplantaci organi znamé jako imunosupresiva (napt. cyklosporin,

everolimus, sirolimus, takrolimus);

1éky pouzivané pii lécbé HIV (napf. raltegravir, ritonavir);

alfentanil (pouziva se k anestezii v chirurgii);

fentanyl (pouziva se pii silné bolesti);

pimozid (pouZzivany pfi schizofrenii);

1éky pouzivané pri nadorovych onemocnénich (napt. cyklofosfamid, ifosfamid, paklitaxel);
metadon (pouZziva se pii zavislosti na morfinu nebo heroinu nebo pfi silné bolesti);

1éky pouzivané pri diabetu (cukrovce) 2. typu (napt. pioglitazon, repaglinid);

omeprazol (pouziva se pti zalude¢nich viedech a refluxu);

furosemid (pouziva se pii hromadéni tekutin, tzv. edému);

1éky pouzivané pri vysoké hladiné cholesterolu, tzv. statiny (napf. atorvastatin, pravastatin,
rosuvastatin).

o lamotrigin (pouzivany pfi epilepsii).



Pripravek Tibsovo s jidlem a pitim
Béhem 1éCby piipravkem Tibsovo nepoZivejte grapefruit nebo grapefruitovou st'avu, protoze mohou
ovlivnit uc¢inek tohoto ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Ptipravek Tibsovo se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi, protoZze mize poskodit nenarozené dité.
Zeny v plodném véku by si mély pred zahdjenim 1é¢by piipravkem Tibsovo nechat udélat t&hotensky
test a béhem 1éCby se maji chranit pted ot€hotnénim.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Pokud béhem uzivani ptipravku Tibsovo
ot¢hotnite, okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru.

Antikoncepce

Piipravek Tibsovo nema byt uZivan v téhotenstvi, protoze mize poskodit nenarozené dit&. Zeny, které
by mohly ot¢hotnét, nebo muzi, jejichz partnerka by mohla otéhotnét, musi béhem 1&é¢by piipravkem
Tibsovo a nejméné 1 mésic po posledni davce pouzivat ti€innou antikoncepci, aby zabranili
ot¢hotnéni.

Pripravek Tibsovo muZze narusit spravnou funkci hormonalni antikoncepce. Pokud Vy nebo Vase
partnerka pouziva(te) hormonalni antikoncepci (napt. antikoncepcni pilulky nebo antikoncepéni
naplasti ¢i implantaty), musite pouZivat také bariérovou metodu (napf. kondom nebo pesar), abyste
zabranili ot€hotnéni. O vhodné antikoncepéni metodé se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Kojeni
Neni znamo, zda pfipravek Tibsovo pfechdzi do matefského mléka. Béhem 1écby pripravkem Tibsovo
anejméné 1 meésic po posledni davce nekojte své dite.

Plodnost
Neni zndmo, zda ptipravek Tibsovo ovliviiuje plodnost. Pokud mate obavy o svou plodnost pti uzivani
ptipravku Tibsovo, porad’te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek ma maly vliv na schopnost fidit nebo pouzivat jakékoli nastroje nebo stroje.
Pokud se po uziti pripravku Tibsovo necitite dobte, netid’te ani nepouZzivejte zadné nastroje a
neobsluhujte stroje, dokud se opét nebudete citit dobie.

Pripravek Tibsovo obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tibsovo uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Doporucend davka jsou 2 tablety (500 mg ivosidenibu) uzivané jednou denné piiblizné ve stejnou
dobu.



Vas Iékat Vam muze doporucit, abyste uzival(a) 1 tabletu (250 mg ivosidenibu), pokud uzivate jiné
1éky nebo aby Vam pomohl lépe snaset nékteré mozné nezadouci ucinky.

o Tablety uzivejte bez jidla. Nejezte nic 2 hodiny pied a 1 hodinu po uZiti tablet.
o Tablety spolknéte celé a zapijte vodou.

o VysousSedlo obsazené v lahvicce nepolykejte. VysouSedlo pomaha chranit tablety pied vlhkosti.
(vizbody 5a6.)

o Pokud po vziti obvyklé davky zvracite, dalsi tablety neuZzivejte. Dalsi davku uzijte nasledujici
den jako obvykle.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tibsovou, nezZ jste mél(a)
Pokud omylem uzijete vice tablet, nez Vam predepsal 1ékar, vyhledejte okamzitou lékaFskou pomoc
a vezmeéte si s sebou lahvicku s 1ékem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tibsovo

Pokud vynechate davku nebo ji neuZzijete v obvyklou dobu, vezméte si tablety co nejdiive, pokud
nemate dalsi davku uzit do 12 hodin. NeuZivejte dvé davky béhem 12 hodin. Dalsi davku uzijte
nasledujici den jako obvykle.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Tibsovo

Tento 1¢k byste mél(a) uzivat, dokud Vam lékat nefekne, ze mate 1écbu ukoncit. Neprestavejte tablety
uzivat bez predchozi porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, vyhledejte okamzZitou
lékarskou pomoc. Pfiznaky uvedené nize mohou byt zptisobeny zavaznymi stavy znamymi jako
diferenciacni syndrom nebo prodlouZeni intervalu QTc, které mohou byt zivot ohrozujici:

- Diferenciacni syndrom
Okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud mate néktery z nasledujicich ptiznaku:

e horecka,

kasel,

potize s dychanim,

vyrazka,

snizené moceni,

zéavraté nebo toceni hlavy,

rychly priristek hmotnosti,

otoky rukou nebo nohou.

Nékteré nebo vSechny tyto ptiznaky mohou byt pfiznaky onemocnéni zvaného diferenciacni
syndrom (miiZe postihnout vice nez 1 osobu z 10).

K diferencia¢nimu syndromu u pacientli s AML muze dojit az 46 dni po zahajeni 1écby
ptipravkem Tibsovo.




- Problémy se srdeé¢nim rytmem (prodlouZeni QTc intervalu)
Okamzité kontaktujte svého 1ékate, pokud mate zménu srdecniho rytmu nebo pokud citite: zavrat,
toceni hlavy nebo mdloby. Mohou to byt ptiznaky srde¢niho problému zvaného prodlouzeni QT
intervalu (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10).

Dalsi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate neéktery z néasledujicich nezadoucich ucinkt:

Pro pacienty s AML

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

. zvraceni;

o neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coz je typ bilych krvinek, které bojuji proti infekcim);

o trombocytopenie (nizké hladiny krevnich destic¢ek, které mohou vést ke krvaceni a tvorb¢
modfin);

leukocytoza (vysoké hladiny bilych krvinek);
insomnie (potiZe se spankem);

bolest koncetin, bolest kloubt;

bolest hlavy;

zavraté;

bolesti zad.

bolest v ustech nebo v krku;

periferni neuropatie (poSkozeni nervil na pazich a nohou zpuasobujici bolest nebo necitlivost,
paleni a brnéni);

leukopenie (nizky pocet bilych krvinek).

Casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100):
[}
[}

Pro pacienty s rakovinou Zlucovych cest

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

unava,

nevolnost;

bolesti biicha;

prijem;

snizena chut’ k jidlu;

ascites (nahromadéni tekutiny v bfise);

zvraceni;

anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek);

bolest hlavy;

zmeny jaternich funk¢nich testli (zvySena aspartataminotransferaza);

periferni neuropatie (poSkozeni nervii na pazich a nohou zptisobujici bolest nebo necitlivost,
paleni a brnéni);

vyrazka;

zvySeny bilirubin v krvi (produkt rozpadu Cervenych krvinek), ktery miize zptisobit zezloutnuti
kize a o¢i.

Casté (mohou postihnout vice neZ 1 osobu ze 100):

o snizeny pocet bilych krvinek;

o snizeny pocet krevnich desticek;

. zmeny jaternich testll (zvySena alaninaminotransferaza);

e pady;

. hyperbilirubinameie (vysoké hladiny bilirubinu v krvi);

o cholestaticka zloutenka (nahromadéni zluci zptisobujici zezloutnuti kiize nebo oci).

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviCce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Vysousedlo uchovavejte uvniti lahvicky (viz bod 6).

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tibsovo obsahuje

o Lécivou latkou je ivosidenib. Jedna tableta obsahuje 250 miligrami ivosidenibu.

o Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celul6za, sodna siil kroskarmelo6zy, sukcinat-acetat
hypromeldzy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat
(E487), hypromeloza, oxid titaniCity (E171), monohydrat laktdzy, triacetin a hlinity lak
indigokarminu (E132) (viz bod 2 ,,Piipravek Tibsovo obsahuje laktozu a sodik").

Jak pripravek Tibsovo vypada a co obsahuje toto baleni

o Potahované tablety jsou modré, ovalné, s napisem "IVO" na jedné strané€ a "250" na stran¢
druhé.

o Pripravek Tibsovo je dodavan v plastovych lahvickach obsahujicich 60 potahovanych tablet a
vysousedlo. Lahvicky jsou baleny v krabicce; jedna krabicka obsahuje 1 lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex

Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

Vesker¢ informace o tomto 1é¢ivém pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
S.A. Servier Benelux N.V. UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bbarapus
Cepsue Meaukan EOO/]
Tel.: +3592 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU

Tel:+ 372 664 5040

E\rada

YEPBIE EAAAY ®PAPMAKEYTIKH EIIE

TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.

Tel: +385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Laboratofe Servier
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: 4357 22741741

Latvija
SIA Servier Lotyssko
Tel: +371 67502039

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +35621 2201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (0)8 522 508 00



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 08/2024
DalSi zdroje informaci

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

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


http://www.ema.europa.eu/

