Piibalova informace: informace pro pacienta

Omjjara 100 mg potahované tablety

Omyjjara 150 mg potahované tablety

Omjjara 200 mg potahované tablety
momelotinib

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omjjara a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omjjara uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e
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Co je pripravek Omjjara a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Omjjara obsahuje 1é¢ivou latku momelotinib. Momelotinib je to typ 1é€ivého piipravku
oznacovaného jako inhibitor proteinkindz.

Pripravek Omjjara se pouziva k 1é¢be zvétsené sleziny nebo jinych piiznaki souvisejicich
s onemocnénim u dospélych pacientii s myelofibrézou, vzdcnou formou rakoviny krve, a sttedné
zavaznou az zavaznou anémii (chudokrevnosti).

Pti myelofibroze je kostni dfen nahrazena jizevnatou tkani a je klasifikovana jako:
e primarni myelofibroza, ktera se rozviji u lidi, kteti v minulosti nemé&li zd&dné problémy s kostni
dfeni, nebo;
e sekundarni myelofibroza, ktera se rozviji u lidi, ktefi maji jiné druhy rakoviny krve,
které zpusobuji, ze jejich té€lo produkuje prili§ mnoho ¢ervenych krvinek (myelofibréza po
polycythaemia vera) nebo krevnich desti¢ek, ketré napomahaji srazeni krve (myelofibroza po
esencialni trombocytémii).

Jak pripravek Omjjara pusobi

Zvétsena slezina je jednou z charakteristik myelofibrozy. Myelofibréza je onemocnéni kostni diené,
pfi kterém je kostni dfen nahrazena jizevnatou tkani. Abnormalni kostni dfen jiz nemtize produkovat
dostatek normalnich krvinek a v disledku toho se slezina vyrazné zvétsi. Piipravek Omjjara blokuje
pusobeni urcitych bilkovin nazyvanych Janusovy kinazy (JAK1, JAK?2) a receptor aktivinu A, typ 1
(ACVRY1), ¢imz zabranuje nadmérné produkei cytokint (signalnich molekul) a snizuje zanét. Timto
zpasobem piipravek Omjjara zmiriiuje zvétSeni sleziny, anémii a pfiznaky, jako je horecka, no¢ni
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poceni, bolest kosti a ubytek télesné hmotnosti zplisobené myelofibrézou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Omjjara uZzivat

Neuzivejte pripravek Omjjara
o jestlize jste alergicky(4a) na momelotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas to tyka, pripravek Omjjara
neuzivejte, dokud se neporadite se svym lékatem.
e pokud jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékai‘e

Pred uzitim ptipravku Omyjjara nebo béhem 1é¢by piipravkem Omyjjara se porad’te se svym
Iékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e pokud mate infekci nebo mivate Casto infekce — mezi znamky infekce patii naptiklad horecka,
zimnice, kaSel, problémy s dychanim, priijem, zvraceni, bolest nebo paleni pfi moceni.

e pokud mate chronickou hepatitidu B (zanét jater, ktery trva dlouhou dobu), protoze
hepatitida B se miiZze znovu aktivovat.

e pokud mate neobvyklé krvaceni nebo podlitiny, delsi krvaceni po odbéru krve nez obvykle
nebo krvaceni z dasni — mohou to byt znamky nizké hladiny krevnich desticek (slozek, které
napomahaji srazeni krve), nazyvané také trombocytopenie.

e pokud mate problémy s jatry. Lékai Vam muze predepsat nizs$i davku ptipravku Omyjjara.

U jiného léciveho piipravku podobného typu pouzivaného k 1é¢bé revmatoidni artritidy byly
pozorovany nasledujici zdravotni obtize: srdecni problémy, krevni srazeniny a rakovina. Pfed
1é¢bou nebo béhem ni se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e pokud jste star$i nez 65 let. Pacienti starsi 65 let mohou byt vystaveni zvySenému riziku
srdeCnich problémi vetné srde¢niho infarktu a n€kterych typli nddorového onemocnéni.
pokud maéte nebo jste mél(a) problémy se srdcem.
pokud maéte nebo jste mél(a) nddorové onemocnéni.
pokud jste kurak/kuracka nebo jste v minulosti koufil(a).
pokud jste v minulosti mél(a) krevni srazeniny v Zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni
trombdza) nebo v plicich (plicni embolie) nebo pokud mate zvysené riziko jejich vzniku,
napiiklad pokud:

e jste nedavno podstoupil(a) velkou operaci.

e uzivate hormonalni antikoncepci/hormonalni substitu¢ni terapii.

e Vam nebo Vasemu blizkému piibuznému byla diagnostikovana porucha srazlivosti krve.
Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi:

¢ nahla dusnost nebo potize s dychanim.

bolest na hrudi nebo bolest v horni ¢asti zad.

otok dolni nebo horni koncetiny.
bolest nebo citlivost dolni koncetiny.

e zarudnuti ¢i zména barvy dolni nebo horni koncetiny.
Toto mohou byt ptiznaky krevnich srazenin v zilach.
e pokud si vS§imnete jakychkoli novych vyrtustka na klizi nebo zmén na stavajicich vyristcich.
Lékar Vam mtze doporucit, abyste béhem uzivani pripravku Omjjara pravidelné chodil(a) na
kozni vySetfeni.

Lékat s Vami probere, zda je pro vas pripravek Omjjara vhodny.

Krevni testy

Pied 1écbou a behem ni Vam lékar provede krevni testy, aby zkontroloval hladinu krevnich bun¢k
(Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek) a funkci jater. Lékat miize na zakladé
vysledk krevnich testd upravit davku ptipravku nebo 1é¢bu ukongit.
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Déti a dospivajici
Ptipravek Omjjara nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let, protoze tento 1é¢ivy ptipravek
nebyl u této vékove skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Omjjara

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i rostlinnych ptipravkt

a lécivych piipravkil vydavanych bez lékarského predpisu. Je to proto, Ze piipravek Omyjjara
muze ovlivnit u¢inek nékterych jinych 1ékt. Nékteré jiné 1éky mohou naopak ovlivnit ucinek
ptipravku Omjjara.

Je obzvlaste dulezité, abyste uvedl(a) vSechny léky obsahujici kteroukoli z nasledujicich 1écivych
latek, protoze 1ékai bude mozna muset upravit davku pripravku Omjjara nebo jiného 1éku.

Nasledujici latky mohou zvysit riziko nezadoucich ucinkt pfipravku Omyjjara:
e cyklosporin (pouZziva se k prevenci odmitnuti transplantatu)

Nasledujici latky mohou snizit u¢innost piipravku Omjjara:

o karbamazepin (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie a pii zachvatech nebo kiecich)
fenobarbital (pouziva se k 1é¢bé epilepsie a pfi zachvatech nebo kiecich)
fenytoin (pouziva se k 1é¢bé epilepsie a pti zachvatech nebo ktecich)
trezalka teckovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek

Ptipravek Omjjara mtize ovliviiovat jiné léky:

e rosuvastatin (statin pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu)
sulfasalazin (pouziva se k 1€¢bé revmatoidni artritidy)
metformin (pouZziva se ke snizeni hladiny cukru v krvi)
teofylin (pouziva se k 1€cbé dychacich potizi)
tizanadin (pouziva se k 1écbé svalovych kieci)
cyklofosfamid (pouziva se k 1€¢bé nadorovych onemocnéni)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Piipravek Omjjara se nesmi uZivat béhem téhotenstvi. Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete
byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, neuzivejte tento piipravek, protoze by mohl poskodit Vase dité.
Porad’te se se svym I¢kafem.

Pokud jste zena, kterd by mohla otéhotnét, musite v prib&hu 1écby piipravkem Omjjara a nejméné

1 tyden po posledni davce pouzivat vysoce uc¢innou antikoncepcei. V soucasné dobé neni znamo, zda
piipravek Omjjara miize snizit u¢innost peroralni (asty uzivané) antikoncepce, proto se doporucuje
piidat bariérovou metodu antikoncepce béhem 1é¢by a po dobu nejméné 1 tydne po uziti posledni
davky ptipravku Omjjara. Lékat Vas mlize pied zahdjenim 1écby pozadat o podstoupeni t€hotenského
testu, aby se ujistil, Ze nejste t€hotna.

Pokud b&hem uzivani piipravku Omjjara otéhotnite, neprodlené kontaktujte svého lékare.
Piipravek Omjjara se nesmi uZivat v obdobi kojeni. Neni znamo, zda ptipravek prechazi do
matefského mléka. Nelze vyloucit riziko pro kojené dité.

Pokud jste pted zahajenim uzivani tohoto piipravku kojila, sdélte to svému lékaii.

Neni znamo, zda pripravek Omjjara u ¢lovéka ovliviiuje muzskou nebo Zenskou plodnost. Pfipravek

Omyjjara mél vliv na plodnost zvitat. Pokud Vy nebo Vas/Vase partner/ka planujete mit dité, porad’te
se se svym lékafem pied uzivanim tohoto piipravku nebo v jeho prubéhu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Omyjjara miZze mit nezadouci ucinky, které mohou mit vliv na Vasi schopnost fidit. Pokud
mate zavrat’ nebo rozmazané vidéni, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto nezadouci G¢inky
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neodezni.

Pripravek Omjjara obsahuje laktozu a sodik
Omjjara obsahuje laktozu (mléény cukr). Pokud Vam lékaf sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Omjjara uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZzstvi 1éku je tieba uzivat
Doporucena pocatecni davka piipravku Omjjara je 200 mg uzivanych tsty jednou denné.

Pokud mate problémy s jatry, mize Vam lékai doporucit nizsi davku.

Pokud se u Vés béhem uZzivani piipravku Omjjara vyskytnou urcité nezddouci ucinky (napf.
abnormalni krvéaceni nebo podlitiny, prijem nebo pocit na zvraceni), miize Vam lékaf doporucit
niz§i davku nebo 1é¢bu prerusit ¢i ukondit (viz bod 4).

Jak se pripravek Omjjara uziva
Ptipravek Omyjjara uzivejte kazdy den ve stejnou dobu, s jidlem nebo nalacno.

Jak dlouho se piipravek Omjjara uziva

Pokracujte v uzivani ptipravku Omyjjara tak dlouho, jak Vam doporuci Vas 1ékar. Jedna se

o dlouhodobou 1écbu.

Lékat bude pravidelné sledovat Vs stav, aby se ujistil, ze 1écba ma pozadovany tcinek.

Pokud mate otazky ohledné toho, jak dlouho piipravek Omjjara uzivat, porad’te se se svym lékarem.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Omjjara, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste nahodou uzil(a) vice pripravku Omjjara, nez Vam lékar predepsal, kontaktujte ihned
svého lékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Omjjara

Jednoduse si vezméte dalsi davku nésledujici den ve stanovenou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici

davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Omjjara
Ptipravek Omjjara neptestavejte uzivat bez ptedchozi dohody se svym lékarem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci ucinky, které Vas znepokojuji, obrat'te se na svého
lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.
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Zavazné nezadouci ucinky

Nékteré nezadouci €inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zdvazné
nezadouci Géinky, vyhledejte pied uzitim dalsi planované davky okamzité Iékarskou pomoc:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice neZ 1 osoby z 10:

infekce — mezi znamky nebo ptiznaky infekce patii naptiklad horecka, zimnice, kasel,
problémy s dychanim, prijem, zvraceni, bolest nebo paleni pfi moceni

nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie), ktery mliize mit za nasledek tvorbu podlitin

nebo krvaceni po delsi dobu, nez je po poranéni obvyklé

Dalsi nezadouci Gc¢inky

Mezi dals$i mozné nezadouci ucinky patfi nize uvedené:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10:

zéavrat

bolest hlavy

kasel

prijem

pocit na zvraceni (nauzea)

bolest biicha (abdomindlni bolest)
pocit slabosti (astenie)

unava (vycerpant)

Casté nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10:

nizka hladina urcitého typu bilych krvinek (neutropenie), ktera mize zvysit riziko infekce
nedostatek vitaminu B1 (thiaminu), ktery mize zpisobit ztratu chuti k jidlu, nedostatek
energie, podrazdénost

necitlivost, brnéni nebo slabost hornich koncetin, rukou, dolnich konéetin nebo chodidel
(periferni neuropatie)

abnormalni pocit brnéni (parestezie)

mdloba (synkopa)

pocit zavraté (vertigo)

rozmazané vidéni

nahlé z¢ervenani obliceje, krku nebo horni ¢asti hrudniku (zrudnuti)

lokalni krvaceni pod kzi (hematom)

nizky krevni tlak, ktery miiZze zptsobit toceni hlavy pfi vstavani (hypotenze)

zacpa

zvraceni

bolest kloubt (artralgie)

bolest koncetin, rukou nebo chodidel

horecka (pyrexie)

zmény ve vysledcich krevnich testl (zvySena hladina alaninaminotransferazy a zvysend
hladina aspartataminotransferdazy). Muze se jednat o znamky problému s jatry.
podlitiny (pohmozdeéniny)
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki stane zavaZznym nebo obtéZujicim, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli jinych nezaddoucich G¢inkd, které nejsou v této ptibalové informaci uvedeny, sdélte to
svému lékaii, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

HlaSeni neZadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZzadoucich Gé¢inkt
muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

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

Uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby byl piipravek chranén pfed vlhkosti. Neodstraiujte vysousedlo.
Vysousedlo nepolykejte. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalS$i informace
Co pripravek Omjjara obsahuje
Lécivou latkou je momelotinib.

e Jedna 100mg potahovana tableta obsahuje monohydrat momelotinib-dihydrochloridu
odpovidajici 100 mg momelotinibu.

e Jedna 150mg potahovana tableta obsahuje monohydrat momelotinib-dihydrochloridu
odpovidajici 150 mg momelotinibu.

e Jedna 200mg potahovana tableta obsahuje monohydrat momelotinib-dihydrochloridu
odpovidajici 200 mg momelotinibu.

e DalSimi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktdzy, sodna sil karboxymethylskrobu
(typ A), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, propyl-gallat.
Potahova vrstva tablety: potahova soustava Opadry II hnéda obsahujici polyvinylalkohol,
makrogol 3350, oxid titani¢ity (E 171), mastek, zluty oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid
zelezity (E 172).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu a sodik, viz bod 2.
Jak pripravek Omjjara vypada a co obsahuje toto baleni

Omjjara 100 mg potahované tablety jsou hnédé kulaté tablety, na jedné strané s vyrazenym
podtrzenym ,,M“, na druhé strané s vyrazenym ,,100°.

Omjjara 150 mg potahované tablety jsou hnédé trojuhelnikové tablety, na jedné stran¢ s vyrazenym
podtrzenym ,,M“, na druhé strané s vyrazenym ,,150%,
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Omjjara 200 mg potahované tablety jsou hnédé tablety ve tvaru tobolky, na jedné strané s vyrazenym
podtrzenym ,,M*, na druhé stran¢ s vyrazenym ,,200,

Omjjara potahované tablety se dodavaji v bilé lahvi¢ce s té¢snénim a détskym bezpecnostnim
uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 30 tablet, silikagelové vysousedlo a smotek z polyesteru a je

zabalena v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

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

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640
ee@berlin-chemie.com

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. Z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000


mailto:es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 41295 00
diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869
island Slovenska republika
Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Sverige
Kvbmpog GlaxoSmithKline AB
GlaxoSmithKline Trading Services Limited Tel: + 46 (0)8 638 93 00
TnA: + 357 80070017 info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045 +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.

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 téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi webové stranky tykajici
se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.
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