Pribalova informace: informace pro pacienta

AUGTYRO 40 mg tvrdé tobolky
AUGTYRO 160 mg tvrdé tobolky
repotrektinib

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci u¢inky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkda, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek AUGTYRO a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek AUGTYRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SoswhE

1. Co je pripravek AUGTYRO a k ¢emu se pouZiva
Co je piipravek AUGTYRO
Pripravek AUGTYRO je protinadorovy 1ék obsahujici 1éCivou latku repotrektinib.
K ¢emu se piipravek AUGTYRO pouziva
Pripravek AUGTYRO se pouziva k 1é¢be:
o dospélych s nadorovym onemocnénim plic nazyvanym nemalobunécny karcinom plic
(anglické zkratka je NSCLC), ktery je zpuisoben zménou v genu ROS1, nebo
o dospélych a déti od 12 let se solidnim (pevnym) nddorem v riznych ¢astech téla, ktery je

zptsoben zménou v genu NTRK.

ROS1-pozitivni nemalobunéény karcinom plic

Ptipravek AUGTYRO se pouziva, pokud:

o byla testem v nadorovych buiikach prokazina zména v genu zvaném ,,ROS1* (viz nize
,Jak piipravek AUGTYRO ucinkuje®) a
o nadorové onemocnéni je pokroc€ilé — napft. rozsitilo se do jinych ¢asti téla

(metastazovalo).



Solidni nador s pozitivni fuzi genu NTRK

Pripravek AUGTYRO se uziva, pokud:

o byla testem v nadorovych bunkach prokazana zména v genu zvaném ,,NTRK", a Ze se
nadorové bunky Sifi v postizeném organu nebo do jinych organti ve Vasem téle, nebo
operace k odstranéni nadoru by pravdépodobné vedla k zdvaznym komplikacim (viz nize
,Jak ptipravek AUGTYRO ptisobi) a

. byl(a) jste diive 1é¢en(a) 1é¢ivymi piipravky zvanymi inhibitory NTRK, nebo

. jste diive nebyl(a) 1écen(a) 1éCivymi piipravky zvanymi inhibitory NTRK a jiné 1é¢ebné
metody pro Vas nejsou vhodné.

Jak pripravek AUGTYRO piisobi

Piipravek AUGTYRO piisobi tak, ze blokuje u¢inek vadnych bilkovin zptisobeny zménou v genech
NTRK nebo ROS1, které se podileji na tvorbé téchto bilkovin. Tyto vadné bilkoviny mohou zpisobit
nekontrolovany rust nadorovych bunék. Blokovanim téchto vadnych bilkovin muze piipravek
AUGTYRO zpomalit nebo zastavit rust nadorovych bungk, coz miize vést ke zmensSeni nadoru.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AUGTYRO uZivat

Neuzivejte pripravek AUGTYRO,
o jestlize jste alergicky(8) na repotrektinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez
zacnete pripravek AUGTYRO uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku AUGTYRO se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

o se U Vas nedavno vyskytly zavraté, ztrata pameti, zmatenost, halucinace, zmény
dusevniho stavu, zhorSeni svalové koordinace nebo nekoordinovana ¢i nejista chtize;
. jste nékdy mél(a) jakékoli jiné potize s plicemi. Informujte okamzité svého lékare, jestlize

budete mit jakékoli nové ptiznaky nebo se zhorsi stavajici ptiznaky véetné dusnosti, kasle
nebo horecky;

o jestlize jste nékdy mél(a) zlomeniny kosti nebo onemocnéni, které mtize zvysit riziko
lamani kosti;
o jestlize mate potize s jatry.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AUGTYRO
Informujte svého Iékate nebo l1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika zejména tehdy, jestlize uzivate kterykoliv z nasledujicich
pripravku k:
o 1é¢bé syndromu ziskané imunodeficience (AIDS) / infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) — jako je napf. ritonavir, sachinavir, efavirenz;
o 1é¢be plistiové infekce (antimykotika) — jako je napf. ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol;
o zastaveni epileptickych zachvati nebo kie¢i (antiepileptika) — jako je napt. karbamazepin
nebo fenytoin;
o 1é¢bé tuberkuldzy — jako je napf. rifampicin;
o 1é¢bé deprese — jako je napt. bupropion, fluvoxamin nebo rostlinny pfipravek — trezalka
teckovana (Hypericum perforatum);
o 1é¢bé nadorovych onemocnéni — jako napiiklad apalutamid, everolimus;



o potlaceni imunitniho systému nebo k prevenci odmitnuti transplantovaného organu — jako
napfiiklad sirolimus, takrolimus, cyklosporin, sulfasalazin;

o 1é¢be zanétu kloubi nebo autoimunitniho onemocnéni (revmatiodni artritida) —

methotrexat;

1é¢be zavazné bolesti — jako napiiklad alfentanil, fentanyl;

1écbe vysokého krevniho tlaku — jako naptiklad verapamil, nifedipin, felodipin, valsartan;

snizeni cholesterolu v krvi — jako naptiklad lovastatin, simvastatin, rosuvastatin;

snizeni hladiny cukru v Krvi — jako naptiklad repaglinid, tolbutamid, metformin;

1é¢bé Zaludecniho refluxu (paleni Zahy) — jako naptiklad cisaprid, omeprazol;

zamezeni tvorby krevnich sraZenin — jako naptiklad warfarin, dabigatran-etexilat;

1é¢bé srdecénich potizi — jako napiiklad digoxin, edoxaban;

1é¢be alergie — jako naptiklad fexofenadin;

prevenci poceti — pokud uzivate hormonalni peroralni antikoncepci, musite také pouzivat

spolehlivou bariérovou metodu antikoncepce (viz T€hotenstvi a kojeni).

Pripravek AUGTYRO s jidlem a pitim
Béhem lécby pripravkem AUGTYRO nepijte grapefruitovou stavu a nejezte grapefruity nebo hotké
(sevillské) pomeranée. Mohou zvySovat mnozstvi tohoto piipravku v krvi na Skodlivou trover.

Téhotenstvi a kojeni

Zeny a antikoncepce

Béhem uzivani tohoto ptipravku nesmite otéhotnét, protoze piipravek mize poskodit dite. Muzete-li
ot¢hotnét, musite pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci béhem 1é¢by a nejméné 2 mésice po ukonceni
1écby.

Neni znamo, zda ptipravek AUGTYRO miize snizovat t¢innost antikoncep¢nich ptipravki (tablet
nebo hormonalnich implantattl). Pokud pouZivate hormonalni antikoncepci, musite v dobé uzivani
ptipravku AUGTYRO a 2 mésice po ukonceni 1écby pouzivat dalsi spolehlivou nehormonalni
antikoncep¢ni metodu, jako je bariérova metoda (napi. kondom).

Porad’te se se svym lékafem o spravnych metodach antikoncepce pro sebe a pro svého partnera.

Muzi a antikoncepce

Béhem uzivani tohoto ptipravku nesmi Vase partnerka otéhotnét, protoze tento piipravek mutize
poskodit dit¢. Mlize-1i Vase partnerka ot¢hotnét, musite béhem 1€¢by a nejméné 4 meésice po ukonceni
1é¢by pouzivat kondomy.

Porad’te se se svym lékafem o spravnych metodach antikoncepce pro sebe a pro svoji partnerku.

Te&hotenstvi

. Neuzivejte piipravek AUGTYRO, jestlize jste t¢hotna. Pfipravek muze poskodit Vase

dité.

o Pokud jste Zena a muizete ot€hotnét, 1ékai VAm provede t€hotensky test pred zahdjenim
lécby piipravkem AUGTYRO.

o Pokud ot¢hotnite béhem uZzivani tohoto ptipravku nebo béhem 2 mésicti po uziti posledni

davky, okamzit¢ informujte svého lékate.
Kojeni

Béhem uzivani tohoto pfipravku nekojte. Neni znamo, zda ptipravek AUGTYRO muize piechazet do
matetského mléka, a miize tak poskodit Vase dité.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek AUGTYRO mizZe ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfipravek AUGTYRO
muze zpusobovat:

) zavrate,
zhorSenou rovnovahu nebo koordinaci,
mdloby (ztratu védomi),
pocit Unavy,
zmeény dusevniho stavu, pocit zmatenosti nebo zrakové halucinace (vidite véci, které
neexistuji),

o rozmazané vidéni.
V takovém pripad¢€ nesmite fidit, jezdit na kole ani obsluhovat stroje, dokud ptiznaky neodezni.
Porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem o vhodnosti fizeni, jizdy na kole nebo obsluhovani
stroju.

Pripravek AUGTYRO obsahuje sodik
Piipravek AUGTYRO obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek AUGTYRO uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku se uziva
Doporucend davka je 160 mg jednou denné po dobu prvnich 14 dnti, poté 160 mg dvakrat denné,
dokud Vam Iékat netekne jinak.

V zavislosti na odpovédi na [é¢bu Vam lékai mtize doporucit nizsi davku nebo dokonce kratkodobée
1é¢bu prerusit. Uzivate-1i niz§i davky, budete mozna muset uzivat davku 120 mg (tfi 40mg tobolky)
nebo davku 80 mg (dvé 40mg tobolky).

Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s touto piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Jak se pripravek AUGTYRO uZiva
Piipravek AUGTYRO se uziva tsty — s jidlem nebo bez jidla. Tobolku spolknéte celou. Tobolku
neotevirejte, nedrt’'te, nezvykejte, ani jeji obsah nerozpoustéjte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AUGTYRO, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku AUGTYRO, nez jste mél(a), vyhledejte okamzité 1ékatre nebo jdéte
rovnou do nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni pfipravku a tuto pfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek AUGTYRO
Jestlize jste vynechal(a) davku nebo jste po uziti davky zvracel(a), uzijte dalsi davku tak, jak byla
predepsana. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek AUGTYRO

Nepfiestavejte tento 1éCivy piipravek uzivat, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem. Je
dilezité, abyste ptipravek AUGTYRO uzival(a) kazdy den, dokud Vam jej bude 1ékai predepisovat.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas po uziti ptipravku AUGTYRO vyskytne cokoli z nasledujiciho, sdélte to okamzité
svému lékati:

citite zavrat’, zmatenost, mate zmény nalad, halucinace (vidite véci, které neexistuji) nebo
mate potize s paméti (kognitivni poruchy) nebo zhorSenou svalovou koordinaci, mate
nekoordinovanou nebo nejistou chlizi (ataxie);

mate dusSnost (dyspnoe), kaSel, horecku (pyrexie) nebo onemocnéni, pfi némz vznikaji

v plicich jizvy;

zaznamenate bolest kloubt, bolest kosti, deformity nebo zmény schopnosti se pohybovat,
protoze se muze jednat o znamky zlomenin.

Lékai Vam muze snizit davku, kratkodobé 1é¢bu pierusit nebo 1é¢bu Gplné ukoncit.

DalSi neZadouci Gcinky

Dospéli

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

infekce plic,

snizeni po¢tu zdravych ¢ervenych krvinek, které transportuji po téle kyslik (anemie),
zavrat’,

zhor$eni svalové koordinace, nejista chlize (ataxie),

vétsi zmény ve zpusobu mysleni (kognitivni poruchy),

pocit necitlivosti a brnéni (parestezie),

zanét (otok a zarudnuti) nebo degenerace perifernich nervii (nervii mimo mozek a michu)
zpusobujici necitlivost, brnéni, paleni (periferni senzoricka neuropatie),

poruchy spanku,

bolest hlavy,

zména chuti (dysgeuzie),

svételné zablesky, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, plovouci zakalky nebo dvojité
vidéni (poruchy zraku),

dusnost,

kasel,

pocit na zvraceni (nauzea),

zvracenti,

zacpa,

prijem,

svalova slabost,

bolest v dolnich a/nebo hornich koncetinéch,

bolest kloubi (artralgie),

svalova bolest (myalgie),

bolest zad,

horecka,

pocit tnavy (Gnava),

snizena chut’ k jidlu,

otok kotnikd, nohou a rukou,

zvySena hladina enzymu ze svalti (kreatinfosfokinazy) v krvi,

zvyseni télesné hmotnosti,

zvySena hladina jaternich enzymt aspartataminotransferazy nebo alaninaminotransferazy.



Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

zvysena hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie),
zanét a poruchy, pfi nichZ vznikaji v plicich jizvy,
tekutina okolo plic (pleuralni vypotek),

bolest bficha,

zlomeniny Kosti,

zvy$ena hladina jaternich enzymt gamaglutamyltransferazy nebo alkalické fosfatazy
v krvi,

snizeny pocet typu bilych krvinek zvanych lymfocyty,
snizena hladina bilych krvinek,

snizeny pocet typu bilych krvinek zvanych neutrofily,
péad.

Pacienti ve véku 18 let nebo mladsi

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

snizeni poctu zdravych ¢ervenych krvinek, které transportuji po téle kyslik (anemie),
zvySena chut’ k jidlu,

vysoka hladina drasliku v krvi,

zvySena hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie),
zavrat’,

zhorSeni svalové koordinace, nejista chiize (ataxie),

vetsi zmény ve zpisobu mysleni (kognitivni poruchy),

pocit necitlivosti a brnéni (parestezie),

poruchy spanku,

bolest hlavy,

zména chuti (dysgeuzie),

svételné zablesky, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, plovouci zakalky nebo dvojité
vidéni (poruchy zraku),

dusnost,

kasel,

pocit na zvraceni (nauzea),

zvracent,

zacpa,

prijem,

bolest bficha,

zlomeniny kosti,

bolest kloubi (artralgie),

horecka,

pocit Unavy (Unava),

zvysena hladina enzymu ze svald (kreatinfosfokinazy) v krvi,
zvySeni télesné hmotnosti,

snizeny pocet bilych krvinek zvanych lymfocyty,

snizeny pocet urcitého typu bilych krvinek,

snizeny pocet bilych krvinek zvanych neutrofily,

zvy$ena hladina jaternich enzymu aspartataminotransferazy nebo alkalické fosfatazy
Vv Krvi.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

infekce plic

zanét (otok a zarudnuti) nebo degenerace perifernich nervii (nervi mimo mozek a michu)
zpusobujici necitlivost, brnéni, paleni (periferni senzoricka neuropatie),

tekutina okolo plic (pleuralni vypotek),



o pocity jako necitlivost a brnéni rti, jazyka nebo celych ust (oralni parestezie), svalova
bolest (myalgie),

. svalova slabost,

) pad.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce nebo
blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek AUGTYRO obsahuje

Lécivou latkou je repotrektinib.

AUGTYRO 40 mg: jedna tobolka obsahuje 40 mg repotrektinibu
AUGTYRO 160 mg: jedna tobolka obsahuje 160 mg repotrektinibu

Dal§imi slozkami jsou:

- Obsah tobolky: Mikrokrystalicka celuldza, natrium-lauryl-sulfat, sodna stl kroskarmel6zy,
koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat (pouze ve tvrdych tobolkéch o sile
160 mg) (viz bod 2).

- Tobolka: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantni modi (E 133 — pouze ve tvrdych tobolkéach o
sile 160 mg).

- Potiskovy inkoust (40mg tvrdé tobolky): Selak (E 904) a hlinity lak indigokarminu (E 132)

- Potiskovy inkoust (160mg tvrdé tobolky): Selak a oxid titanicity.

Jak piipravek AUGTYRO vypada a co obsahuje toto baleni
AUGTYRO 40 mg tvrdé tobolky (tobolky) jsou bilé a neprithledné s modrym napisem ,,REP 40%.
AUGTYRO 160 mg tvrdé tobolky (tobolky) jsou modré a neprihledné s bilym napisem ,,REP 160%.

Piipravek AUGTYRO 40 mg se dodava v krabic¢ce obsahujici jednu lahvicku s 60 nebo 120 tvrdymi
tobolkami.

Piipravek AUGTYRO 160 mg je balen v blistrech obsahujicich 10 tvrdych tobolek. Baleni obsahuje
20 nebo 60 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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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

EALGOO

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

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 16014 30
medinfo.austria@bms.com
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Espafia

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

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Teél: + 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 hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is

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

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

Roméania

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 piibalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

Tomuto 1é¢ivému ptipravku bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, Ze informace

0 tomto pfipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
l1é¢ivém piipravku a tato pribalova informace bude podle potieby aktualizovéna.

DalSi zdroje informaci

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