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Az Imnovid LoDex*
kombinacio egy jelentés,
uj terapias lehetdség a
tébbedvonalas myeloma
multiplex kezelése

soran a lenalidomidra és
bortezomibra egyarant
refrakter betegek
esetében.?

“LoDex: low dose dexamethasone A

""PFS: progression-free survival

***0S: overall survival

“""HiDex: high dose dexamethasone & gel Ie
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'WEza gy6gyszer fokozott feliigyelet alatt dll, mely lehet6vé teszi az (ij gydgyszerbiztonsdgi informéciék gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy
jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast A gyogyszer rendelése eldtt bévebb informdcidért olvassa el az Alkalmazasi Elirast (ALk. Ei.).



ROVIDITETT ALKALMAZASI ELGIRAS:
Vimnovid® (pomalidomid) 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula

'VEz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az tij gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
A gy6gyszer rendelése el6tt olvassa el az Alkalmazési elGirast (Alk. ei.).

A gyogyszer neve: Imnovid 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula. Hatéanyag: pomalidomid. Segédanyagok jegyzéke: A kapszula tartalma: mannitol, hidegen duzzadd keményit6, nétrium-sztearil-fumarét. A kapszulahéj tartalma: 1mg-os
kapszulahéj: zselatin, titandioxid (E171), indigotin (E132), sdrga vas-oxid (E172), vmint fehér* és fekete™ jeloldfesték. 2mg-os kapszulahéj: zselatin, titandioxid (E171), indigotin (E132), sérga vas-oxidot (E172), eritrozin (£127), és fehér* jeloldfesték. 3mg-os
kapszulahéj: zselatin, titandioxid (E171), indigotin (E132), sarga vas-oxidot (E172) és fehér *jeldldfesték. 4mg-os kapszulahéj: zselatin, titdndioxid (E171), brilliantkék FCF (E133), indigotin (E132) és fehér* jelolcfesték. Natriumtartalom: Ez a gyogyszer
kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, vagyis gyakorlatilag ,nétriummentes”. Jeldldfestekek: fehér jelol6festék™ — sellak, titan-dioxid (E171), szimetikon, propilén-glikol (E1520) és amménium-hidroxid (E527); fekete jelolGfesték™
— sellak, fekete vas-oxid (E172), propilén-glikol (E1520) és ammaénium-hidroxid (E527). Hataserdsségek: 1 mg, 2 mg, 3 mg és 4 mg pomalidomidot tartalmazd kemény kapszula Javallat: Az Imnovid dexametazonnal egyiitt torténd alkalmazasa relapszalo
és refrakter myeloma multiplexben szenvedd felndtt betegek kezelésére javallott, akik kordbban mdr legaldbb két, lenalidomidot és bortezomibot egyarant tartalmazo kezelésben részesiiltek, és akiknél az utolso terépia sordn a betegség progressziojat
igazoltak. Adagolas és alkalmazas: A pomalidomid ajdnlott kezdd adagja naponta egyszer 4 mg, ismétidé 28 napos ciklusok 1-21. napjén, széjon t bevéve. A dexametazon ajénlott adagja naponta egyszer 40 mg szdjon &t bevéve, minden egyes 28
napos kezelési ciklus 1., 8., 15. és 22. napjan. Kiilonleges betegcsoportok: Gyermekek és serdiildk: Az Imnovidnek gyermekgyogyaszati populdciéban nincs relevans alkalmazésa myeloma multiplex javallata esetén. /ddskortak esetén: Nem sziikséges
a pomalidomid adagjdnak maédositasa. 75 éves és iddsebb betegek szdméra a dexametazon kezdd adagja naponta egyszer 20 mg minden egyes 28 napos kezelési ciklus 1., 8., 15. és 22. napjan. Vesekdrosodas: Viesekdrosodashan szenvedd betegeknél
nem sziikséges a pomalidomid adagjanak maédositasa. Azokon a napokon, amelyeken hemodializis torténik, a betegeknek a hemodializis utén kell bevenniiik pomalidomid adagjukat. Mdjkdrosodds: A 2,0 mg/dl-nél magasabb szérum bilirubinszinttel
rendelkezd betegeket kizarték a Klinikai vizsgalatokhdl. A méjkérosodds csekély hatast gyakorol a pomalidomid farmakokinetikajara. A Child-Pugh-kritériumok szerint meghatdrozott méjkdrosoddsban szenvedd betegeknél nem sziikséges a pomalidomid
kezd6 adagjanak mddositdsa. Azonban a méjkarosodasban szenveddknél gondosan monitorozni kell a mellékhatasokat, és sziikség szerint csokkenteni kell a pomalidomid adagjét, vagy fel kell fiiggeszteni annak adagolésat. Ellenjavallatok: Terhesség.
Fogamzoképes nék, kivéve, ha a terhességmegeldzési program dsszes kovetelményének megfelelnek. Férfibetegek, akik nem képesek kdvetni vagy betartani a szlikséges fogamzésgatlo modszereket. A készitmény hatéanyagéval vagy barmely segédanyagaval
szembeni tllérzékenység. Figyelmeztetések: Terhessegi figyelmeztetés: A pomalidomid alkalmazésa terhesség alatt ellenjavallt, mivel teratogén hatéssal kell szamolni. Valamennyi betegnek be kell tartania a terhességmegeldzéshez sziikséges dsszes
eldirast, kivéve, ha a beteg bizonyithatéan nem fogamzdképes. Lésd az Alkalmazasi el6irds 4.4 pontjdban felsorolt kritériumokat a nem-fogamzoképes nékre nézve. Tandcsadds: A fogamzoképes nék szaméra a pomalidomid ellenjavallt, hacsak nem teljestl
r a kovetkezd feltételek mindegyike: a beteg megérti a szliletend6 magzatra gyakorolt varhatd teratogén kockdzatot; a beteg megérti, hogy megszakitas nélkili, hatékony fogamzasgatldsra van sziikség, a kezelés kezdetét megel6z6 4 héttdl, a kezelés teljes
idétartama alatt és a kezelés befejezését kovetd tovabbi 4 héten dt; a fogamzoképes néknek még akkor is kévetniiik kell a hatékony fogamzés-gatlasra vonatkozd tandcsokat, ha amenorrhedjuk van; a betegnek a hatékony fogamzésgétldsra vonatkozd
szabalyokat be kell tudnia tartani; a beteg tajékoztatast kapott, és megértette a terhesség lehetséges kivetkezményeit és annak szilkségességét, hogy terhesség veszélye esetén haladéktalanul kezeldorvoshoz kell fordulnia; a beteg megérti annak
sziikségességét, hogy a pomalidomid felirdsa utén, negativ terhességi teszt esetén azonnal el kell kezdeni a kezelést; a beteg megérti annak sziikségességét és elfogadja, hogy 4 hetente terhességi tesztet kell végezni, kivéve igazolt tubasterilizdcio esetén;
a beteg megerdsiti, hogy megértette a pomalidomid hasznalatéval kapcsolatos veszélyeket és a megel6zési teenddk sziikségességét. A kezelést elrendeld kezel6orvosnak fogamzoképes ndk esetén biztositania kell, hogy a beteg betartja a terhességmegel6zé
program kovetelményeit, beleértve annak igazolasat, hogy azokat kielégiten megértette és elfogadja a fenti kovetelményeket. Pomalidomidot szedd férfibetegeknél a farmakokinetikai adatok azt bizonyitjak, hogy a pomalidomid jelen van a human sperméban.
Ovintézkedésként, - valamint azokat a kiilinleges betegcsoportokat figyelembe véve, amelyeknél az elimindcié potencilisan elhtizédobb, példdul majkérosodésban szenveddknél, - minden pomalidomidot szeds férfibetegnek meg kell felelnie a kovetkez
feltételeknek: megérti a vérhato teratogén kockdzatot, ha terhes vagy fogamzoképes nével Iép szexudlis kapcsolatba; megérti a gumiévszer hasznélatdnak szilkségességét, ha a kezelés alatt, illetve a kezelés megszakitédsét és/vagy abbahagyasat koveto 7
napon beliil terhes vagy olyan fogamzdképes nével Iép szexudlis kapcsolatha, aki nem alkalmaz hatékony fogamzasgatlo modszert (még akkor is, ha a férfi vasectomian esett at). Vasectomizalt férfiaknak gumidvszert kell haszndlniuk, ha terhes vagy
fogamzoképes ndvel lépnek szexudlis kapcsolatba, mivel az onddfolyadék a spermiumok hiénya ellenére még tartalmazhat pomalidomidot. A beteg megérti, hogy amennyiben népartnere teherbe esik, mialatt 6 pomalidomid-kezelésben részesiil vagy 7 nappal
a pomalidomid-kezelés abbahagydsa utdn, akkor err6l azonnal tdjékoztatnia kell a kezelGorvosat, és hogy ilyen esetben javasolt a népartner beutaldsa teratoldgidra szakosodott vagy teratoldgidban jértas orvoshoz kivizsgdldsra és szaktandcsadasra.
Fogamzasgatlds: Fogamzoképes noknek egy hatékony fogamzasgatlasi mddszert kell alkalmazniuk a kezelés megkezdése elétt 4 héten at, a kezelés alatt, és a pomalidomid-kezelés befejezését kivetd 4 hétig, valamint az adagolas felfiiggesztése soran is,
kivéve, ha a beteg elkotelezi magat az abszolut és folyamatos énmegtartoztatés mellett, és ezt havonta megerdsiti. Ha a beteg nem alkalmaz elfogadott, hatékony fogamzasgatlést, akkor egy megfelelden képzett egészségiigyi szakemberhez kell utalni
fogamzésgatlasi tandcsadasra, hogy a beteg védekezni kezdhessen a teherbeesés ellen. Megfeleld fogamzasgatlés érhetd el példaul az alabbi mddszerekkel: implantétum, levonorgesztrel-felszabaditd intrauterin rendszer, medroxiprogeszteron-acetét depo,
tubasterilizacio, szexudlis kapcsolat vasectomizalt férfipartnerrel; a vasectomiat 2 negativ sperma-vizsgalattal kell igazolni, csak progeszteront tartalmazo ovuldciogéti tabletta (pl. dezogesztrel). A pomalidomid- és dexametazon-kezeléshen részesild
myeloma multiplexes beteg esetén a vénds thromboembolia megndvekedett kockdzata miatt nem javasolt a kombindlt ordlis fogamzasgatlo tablettak alkalmazésa. Ha a beteg mér kombindlt ordlis fogamzésgétiot szed, &t kell térnie a fent felsorolt, hatékony
mddszerek egyikére. A vénds thromboembolia veszélye a kombinalt ordlis fogamzasgatlo felfiiggesztését kivetd 4-6 hétig még fenndll. A dexametazonnal torténd egyiittes alkalmazés csokkentheti a fogamzasgatlo szteroidok hatdsossagat. Az implantatumok
és a levonorgesztrel-felszabadité méhen beliili rendszerek novelik az eszkoz behelyezésénél a fertdzések és a szabalytalan hiivelyi vérzés kockdzatdt. Meg kell fontolni profilaktikus antibiotikumok alkalmazast, killindsen neutropenids betegek esetén. A
rézkibocsatd méhen belili fogamzasgatld eszkdzok hasznalata nem javasolt az eszkoz behelyezésénél fennalld lehetséges fert6zésveszély és a menstrudcios vérveszteség miatt, amely a stlyos neutropenids €s a stlyos thrombocytopenids betegeket
veszélyeztetheti. Terhességi teszt: Fogamzoképes néknél a helyi gyakorlatnak megfelelden, orvosi feliigyelet mellett legaldbb 25 mNE/mI érzékenység(i ternességi tesztet kell végezni a lent leirtak szerint. Ez a kovetelmény vonatkozik azokra a fogamzoképes
nékre is, akik abszollt és folyamatos dnmegtartéztatast gyakorolnak. Idedlis esetben a terhességi tesztnek, a kezelés felirasanak és a gyogyszer kiaddsanak ugyanazon a napon kell térténnie. A pomalidomid kiadasa fogamzoképes ndk szdmara a kezelés
felirdsatdl szamitott 7 napon beliil kell, hogy megtérténjen. A kezelés megkezdése eléitt: Orvosi feliigyelet mellett terhességi tesztet kell végezni a pomalidomid felirdsakor, vagy az ezt megel6z6 3 napban, ha a beteg mar hatékony fogamzasgatlo mddszert
alkalmazott legalabb 4 héten &t. A tesztnek meg kell erGsitenie, hogy a beteg nem terhes, amikor elkezdi a pomalidomid-kezelést. A beteg folyamatos ellendrzése a kezelés alatt és utdn: 4 hetente orvosi felligyelet mellett terhességi tesztet kell végezni,
beleértve a kezelés utani 4 hetet is, kivéve igazolt tubasterilizdcid esetén. Ezeket a terhességi teszteket a kezelés elrendelésének napjan vagy az azt megeldz6 3 napban kell elvégezni. Férfiak: A pomalidomid a kezelés soran jelen van a humén sperméban.
Ovintézkedésként, valamint azokat a kiilnleges betegcsoportokat figyelembe véve, amelyeknél az eliminacid potencidlisan elhiizoddbb, pl. vesekarosodasban szenveddknél, minden pomalidomidot szedd férfi betegnek gumidvszert kell hasznélnia a kezelés
teljes id6tartama alatt, az adagolds felfliggesztése sordn és a kezelés befejezése utdn 7 napig, ha partnere terhes vagy fogamzoképes, és nem alkalmaz fogamzésgétldst. A pomalidomid-kezelés alatt (az adagolds megszakitasét is beleértve) és annak
befejezését kovetd 7 napig a férfibetegek nem adhatnak ondét vagy spermat. Tovdbbi dvintézkedések: A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ezeket a gydgyszereket soha nem adhatjék oda méds személyeknek, €s a kezelés végén minden fel nem hasznalt
kapszulat vissza kell juttatniuk a gyogyszertarba. A pomalidomid-kezelés alatt (az adagolds megszakitsét is beleértve) és annak befejezését kovetd 7 napig a betegek nem adhatnak vért, ondot vagy spermat. Hematoldgiai események: Relapszalé/refrakter
myeloma multiplexben szenvedd betegek esetében a neutropenia volt a leggyakrabban jelentett 3-as vagy 4-es stlyossagi fokd hematoldgiai mellékhatds, amelyet az anaemia és a thrombocytopenia kovetett. A betegeket ellendrizni kell a hematolégiai
mellékhatésok, killondsen a neutropenia tekintetében. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a lazas epizddokat haladéktalanul jelentsék. A kezel6orvosnak meg kell figyelnie a betegeken a vérzés kiilonbozé jeleit, pl. orrvérzés, killondsen, ha a beteg
egyidejlileg olyan gyogyszereket is szed, amelyek a vérzés kockazatat novelik. A kezelés kezdetén, az elsG 8 hét soran hetente, uténa pedig havonta ellendrizni kell a teljes vérképet. Sziikségessé valhat az adag mddositasa (lasd Alk. ei. 4.2 pont). A betegeknek
sziikséglik lehet vérkészitmények és/vagy novekedési faktorok tamogato kezelésként torténd alkalmazasara. Thromboembolids események: Kombinalt pomalidomid- és dexametazon-kezelésben részesild betegeknél vénas thromboembolids események
(elsGsorban a mélyvénas thrombosis €s a pulmonalis embolia) és artérids thromboembolids események Iéptek fel. Azokat a betegeket, akiknél a thromboembolia ismert kockazati tényez6i dlinak fenn — pl. kordbbi thrombosis — gondosan ellendrizni kell.
Megfelel6 intézkedésekkel meg kell probaini minimalizalni az dsszes befolyasolhatd kockazati tényez6t (példaul dohényzés, hypertensio és hyperlipidaemia). A betegnek és a kezelGorvosnak figyelnie kell a thromboembolia jeleit. A betegeket figyelmeztetni
kell, hogy szapora I8gzés, mellkasi fajdalom, kéz- vagy labduzzadas tiinetei esetén kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Antikoagulacios kezelgs (pl. acetilszalicilsav, warfarin, heparin vagy klopidogrel) alkalmazasa javasolt (ha nem dll fenn ellenjavallat), killindsen
azokndl a betegeknél, akiknél a thrombosis tovébbi kockdzati tényez6i is jelen vannak. Az adott betegnél a profilaktikus intézkedésekrdl a fennalld kockazati tényezdk alapos értékelése utan kell donteni. Klinikai vizsgalatokban a betegek profilaktikus
acetilszalicilsav- vagy egyéb antitrombotikus kezelésben részestltek. Az erythropoetikus szerek alkalmazésa is névelheti a thrombotikus események, beleértve a thromboembolia kockdzatat. Ezért az erythropoetikus szerek vagy egyéb olyan szerek, amelyek
névelhetik a thromboemboélids esemeények kockdzatét, csak dvatosan alkalmazhatoak. Periférids neuropathia: A pomalidomiddal végzett klinikai vizsgdlatokbdl kizartak azokat a betegeket, akiknél legaldbb 2-es stlyossagi foku periférids neuropathia allt fenn.
Megfelel§ dvintézkedéseket kell tenni abban az esetben, ha ilyen beteg pomalidomiddal valé kezelése felmertil. Jelentds szivmiikidési zavar: A pomalidomiddal végzett Klinikai vizsgalatokbdl kizartak azokat a betegeket, akiknél jelentds szivm(ikddési zavar
(a NY Heart Association szerinti Ill. vagy IV. osztaly pangasos szivelégtelenség; a vizsgélat kezdetétdl szamitott 12 hénapon beltil tortént myocardialis infarctus; instabil vagy nem megfelelden kezelt angina pectoris) llt fenn. Megfelel6 dvintézkedéseket kell
tenni abban az esetben, ha ilyen beteg pomalidomiddal valo kezelése felmeriil. Tumor lizis szindrdma: A beteg kezelése soran tumor lizis szindroma Iéphet fel. Azokat a betegeket fenyegeti leginkabb a tumor lizis szindréma, akiknél a kezelést megel6zéen
jelent6s a tumorterhelés. Ezeket a betegeket folyamatosan monitorozni kell, és meg kell tenni a megfeleld dvintézkedéseket. Mdsodik elsddleges rosszindulatu daganatok: Megfigyelték a masodik elsddleges rosszindulatt daganatok (SPM), példaul nem
melanoma tipust bdrrék gyakorisaganak emelkedését pomalidomiddal kezelt betegekben. A kezeldorvosnak gondosan fel kell mérnie a beteg allapotét a kezelés elGitt és kozben a standard raksz(irési modszereket alkalmazva a masodik elsédleges daganatok
diagnosztizélasara és a javallat szerint meg kell kezdenie a kezelést. Allergids reakciok: Kizartak a pomalidomiddal végzett klinikai vizsgalatokhol azokat a betegeket, akiknél a talidomid vagy a lenalidomid alkalmazasa soran korébban slyos allergids reakcio
Iépett fel. Ezeknél a betegeknél nagyobb lehet a tdlérzékenységi reakciok kockdzata, ezért nem kaphatnak pomalidomidot. Szédlilés és zavartsdg: A pomalidomid kezelés kapcsén szédiilésrél és zavart tudatallapotrél szamoltak be. A betegeknek kertilnitik
kell az olyan helyzeteket, amikor a szédiilés vagy zavartsag nehézséget okozhat, és elGzetes orvosi tandcsadas nélkil nem szedhetnek egyéb olyan gydgyszerkészitményt, amelyek szédiilést vagy zavartségot okozhatnak. Fertézések: Ritka esetekben a
hepatitis B reaktivaloddséarél szdmoltak be dexametazonnal kombindcidban alkalmazott pomalidomid-kezelésben részesiild olyan betegeknél, akik kordbban hepatitis B virussal (HBV) fert6zdtek meg. Ezek kozll néhdny eset akut méjelégtelenségig
progredidlt, ami a pomalidomid alkalmazésénak abbahagyésat eredményezte. A pomalidomid-kezelés megkezdése eldtt meg kell hatdrozni a beteg hepatitis B virus stétuszét. Azokndl a betegeknél, akiknél pozitiv a HBV-fertdzés teszt eredménye, javasolt a
hepatitis B kezelésére szakosodott orvossal konzultélni. El6vigydzatossag sziikséges, amennyiben a dexametazonnal kombindcioban adott pomalidomidot olyan betegeknél alkalmazzak, akik korabban HBV-vel fertdzdtek, beleértve az anti-HBc pozitiv, de
HBsAg negativ betegeket is. Ezeknél a betegeknél a terapia sordn mindvégig szorosan ellendrizni kell az aktiv HBV-fert6zés okozta panaszokat és tineteket. Haemorrhagia: Haemorrhagids rendellenességekrdl szamoltak be, kiilondsen magas kockdzati
faktorokkal rendelkezd betegek esetében. Klinikailag jelentds kélcsdnhatasok: A pomalidomid varhatéan nem okoz klinikailag lényeges farmakokinetikai gydgyszer-gydgyszer kolcsonhatést P450 izoenzimgatlés vagy -serkentés, illetve transzportergatlds
(tjdn. A pomalidomid részben a CYP1A2 és a CYP3A4/5 altal metabolizalodik. A pomalidomid szubsztratja a P-glikoproteinnek is. Az erds CYP3A4/5- és P-gp-inhibitor ketokonazol vagy az er6s CYP3A4/5-induktor karbamazepin pomalidomiddal torténd
egy(ittaddsénak nem volt klinikailag Iényeges hatdsa a pomalidomid-expoziciéra. Az erés CYP1A2-inhibitor fluvoxamin pomalidomiddal torténd egyiittaddsa ketokonazol jelenlétében 107%-kal fokozta az &tlagos pomalidomid-expoziciot 90%-os konfidencia-
intervallum mellett [91-124%] a pomalidomid és ketokonazol kombinaciojahoz viszonyitva. Egy masik vizsgélatban, melynek sordn azt vizsgaltak, hogy egy CYP1A2-inhibitor 5nmagdban mennyiben jérul hozza a metabolikus véltozasokhoz, a fluvoxamin
pomalidomiddal egyiitt torténd alkalmazasa 125%-kal fokozta az atlagos pomalidomid-expoziciét 90%-os konfidencia-intervallum mellett [98-157%]. Amennyiben a CYP1A2 erds inhibitorait (pl. ciprofloxacin, enoxacin és fluvoxamin) pomalidomiddal egyitt
alkalmazzak, a pomalidomid dozisat 50%-kal csokkenteni kell. Dexametazon: 4 mg-ig terjedd tébb pomalidomid-dézis és 20-40 mg dexametazon (tobb CYP-enzim, kztiik a CYP3A gyenge-kozepesen erds induktora) egylittaddsa myeloma multiplexben
szenvedd betegeknél nem volt hatassal a pomalidomid farmakokinetikajara, a pomalidomid 6nmagdban valo alkalmazasahoz képest. A dexametazon warfarinra gyakorolt hatésa nem ismert. A kezelés alatt a warfarin-koncentrécio szoros ellendrzése javasolt.
Mellékhatasok: Anaemia, neutropenia, thrombocytopenia, faradtsdg érzet, étvagycsokkenés, Iéz, periférias oedema, pneumonia, dyspnoe, kohdgés, hasmenés, hanyinger, obstipatio, csontfajdalom, izomgéres. Az egyéb mellékhatdsokat illetden olvassa el
az Imnovid alkalmazasi. eldiratdt. Tarolas: Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

Osztalyozas: Korlatozott érvény(i orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. Rendelhetdség: (S2) A forgalomba hozatali engedély szamai: EU/1/13/850/001, EU/1/13/850/002, EU/1/13/850/003 és EU/1/13/850/004. A forgalomba hozatali
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Kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar: Nem tdmogatott készitmény. Finanszirozas koriilményei: tdrsadalombiztositasi tdmogatdssal nem rendelhetd. Tarsadalombiztositasi tamogatas nélkiili patikai téritési dij: NA.
A szoveg utolso ellendrzésének datuma: 2018 november 23. A szdveg alapjaul szolgalo teljes alkalmazasi eldirat szama: 181030_V16.0_Imn_EU_PI HU. Jévahagyasi szam: RAE/IMN/2018/006

NYILATKOZAT
Bdvebb informéciok allnak rendelkezésre, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kérelmezd kérésére rendelkezésére bocsatja, illetve azok megtaldihatdak a gyogyszer Alkalmazasi eldirdséban és a Betegtdjékoztatéjdban a www.ogyei.gov.
hu vagy a www.ema.europa.eu internetes oldalon.
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Jovahagyasi szam: HU/MKT/IMN/2019/001
Jovahagyas datuma: 2019. januar 18.





