Pisomna informacia pre pouzivatela
pre p

Fintepla 2.2 mg/ml peroralny roztok
fenfluramin

vTentO liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MOZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie G¢inky, ak sa vyskytna u vas
alebo u vasho dietata. Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vaSe diet’a zacne uzivat’
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekamika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase dieta.

- Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedrlajsich u¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je liek Fintepla a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta uZijete liek Fintepla
3. Ako uzivat liek Fintepla

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat liek Fintepla

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je liek Fintepla a na o sa pouZiva

Liek Fintepla obsahuje lie¢ivo fenfluramin.

Liek Fintepla sa pouziva na pridavni lie¢bu zachvatov (ki¢ov) u pacientov vo veku 2 rokov a starsich,
ktory maju typ epilepsie nazyvany Dravetovej syndrom alebo typ epilepsie nazyvany Lennoxov-
Gastautov syndrom. Pomaha znizovat pocet a zavaznost’ zachvatov.

Nie je uplne zname, ako liek Fintepla u¢inkuje. Predpoklada sa vSak, Ze funguje na zaklade
zvySovania aktivity prirodnej latky nazyvanej sérotonin a receptor sigma 1 v mozgu, ¢im mdze
redukovat’ zachvaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet'a uZijete liek Fintepla

NeuZivajte liek Fintepla, ak:

. ste vy alebo je vase dieta alergické na fenfluramin alebo na ktortkoI'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

° vy alebo vaSe dieta mate problémy so srdcom, ako je ,,ochorenie chlopne® alebo ,,pl'icna
arteridlna hypertenzia“ (vysoky tlak v placnych artériach),

. vy alebo vase dieta v poslednych 2 tyzdnoch uzivate liecky nazyvané inhibitory

monoaminooxidazy.

Neuzivajte liek Fintepla, ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov. Pokial’ si nie ste isti,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru este predtym, ako uzijete liek Fintepla.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ liek Fintepla, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:
. vy alebo vasSe dieta mate glaukom,



o ste vy alebo vase dieta mali myslienky o sebapoSkodeni alebo o samovrazde,
. vy alebo vase dieta uzivate lick nazyvany cyproheptadin, ktory sa pouziva na lieCbu alergii
alebo na zvysenie chuti do jedla.

Ak sa vas alebo vasho diet’at’a tyka ktorykol'vek z vy3Sie uvedenych bodov (alebo ak si nie ste isti),
obrat'te sa predtym, ako zacnete uzivat’ lieck Fintepla, na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Testy a kontroly

Skor nez zacnete vy alebo vase dietauzivat’ liek Fintepla, vas lekar vam musi vySetrit’ srdce pomocou
echokardiodiagramu (ECHO). Lekar skontrolujte, ¢i srdcové chlopne riadne funguju a ¢i tlak v artérii
medzi srdcom a pl'icami nie je prili§ vysoky. Ked vy alebo vase dieta za¢nete uzivat liek Fintepla,
musite sa podrobit’ kontrole pomocou echokardiogramu kazdych 6 mesiacov v prvych 2 rokoch

a potom raz za rok. Ak sa liecba lickom Fintepla zastavi, vy a vase dieta budete musiet’ absolvovat
echokardiogram 3 — 6 mesiacov po poslednej davke.

V&S lekér skontroluje aj vasu hmotnost pred lie¢bou a po nej, ked’Ze liek Fintepla moze spdsobit’
ubytok hmotnosti.

»Sérotoninovy syndrom®

Pred uzitim lieku Fintepla oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak vy alebo vase dieta uzivate
lieky, ktoré mo6zu zvysit hladiny sérotoninu v mozgu. Dovodom je skuto¢nost’, Ze uzivanie tychto
liekov a lieku Fintepla mdze sposobit’ sérotoninovy syndrom, ¢o je zivot ohrozujuci stav. Medzi lieky,
ktoré m6zu zvysit hladiny sérotoninu, patria:

. Htriptany“ (ako je sumatriptan) — pouzivané na migrénu,
o lieky MAOI - pouZivané na depresiu,
o lieky SSRI alebo SNRI — pouzivané na migrénu a uzkost’.

Davajte si pozor na prejavy sérotoninového systému, ktoré zahfiiaju:

e nepokoj, videnie veci, ktoré neexistuji (halucinacie) alebo strata vedomia,

e problémy so srdcom a krvnym obehom, ako je zrychleny tep, zvySovanie a zniZzovanie krvného
tlaku, vysoka telesna teplota, potenie,

e svalova triaSka a strata koordinécie,

e pocit nevolnosti a hnacka.

Ak spozorujete niektory z tychto vaznych vedl'ajsich tcinkov, ihned” to oznamte svojmu lekarovi.

Iné lieky a liek Fintepla

Ak vy alebo vaSe diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to potrebné, pretoZe liek Fintepla méze
ovplyvnit pdsobenie niektorych inych liekov. Iné lieky moézu zaroven ovplyvnit posobenie lieku
Fintepla.

Liek Fintepla mo6ze spdsobovat’ vam alebo vasmu dietatu ospalost. Vy alebo vase dieta moZete
pocitovat este vac¢siu ospalost, ked stibezne s liekom Fintepla uZivate iné lieky, ako su antidepresiva,
alebo alkohol.

Ak vy alebo vaSe diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat tieto

lieky, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e stiripentol, liek na epilepsiu, ked’ze moze byt nutné znizit’ vasu davku lieku Fintepla,

o triptany*, lieky MAOI, SNRI alebo SSRI - pozri vySSie ,,Sérotoninovy syndrom*,

e karbamazepin, primidon, rifampicin, fenobarbital a iné barbituraty, fenytoin a efavirenz, ked'ze
moze byt nutné zvysit vasu davku lieku Fintepla.



Ak vy alebo vase diet’a fajcite, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ked’ze méze byt nutné
zvysit davku lieku Fintepla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste vy alebo vase diet’a tehotné, ak si myslite, Ze ste vy alebo vaSe diet’a tehotné, alebo ak planujete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oznamte svojmu lekarovi, ak Soférujte, obsluhujte stroje alebo ak vase diet'a vykonava aktivity, ako je
bicyklovanie alebo iné Sporty, ked’Ze vy alebo vase dieta mozete po uziti tohto lieku pocitovat
ospalost’.

Liek Fintepla obsahuje sodnu sol’ etylparahydroxybenzoatu (E 215) a sodnt sol’
metylparahydroxybenzoéatu (E 219)
Mobzu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

Liek Fintepla obsahuje oxid siricity (E 220)
Zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

Liek Fintepla obsahuje glukézu

Mboze skodit’ zubom.

Ak vam vas lekéar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto
lieku.

Liek Fintepla obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 12 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ liek Fintepla

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, obratte sa na nich.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vypocita objem vaSej divky aZ do maximalnej
odporucanej davky pomocou vzorca:

Hmotnost (kg) x davkovanie zalozené na hmotnosti (mg/kg) + 2,2 mg/ml = ddvka v ml uZivana
dvakrat denne

Vypocitana davka sa zaokruhli na najblizsi vyssi dielik na stupnici.

Tabul’ka nizsie sa smie pouzit’ jedine na kontrolu vypo¢itaného objemu davky. Tabulka 1 nenahradza
nutnost’ vypocitat’ objem konkrétnej davky.

Tabul’ka 1: Rozsah objemov davky v ml na kontrolu vypo¢tu

Davkovanie bez subezného STP* Davkovanie so subeznym
STP**
Hmotnostna | Zadiato¢na 7.—13. dent 14. den Zacdiatoéna | 7. den
kategoria davka a d’alej davka a d’alej
0,1 mg/kg 0,2 mg/kg 0,35 mg/kg 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg
dvakrat denne | dvakrat denne | dvakrat denne | dvakréat dvakrat denne
denne




3-5Kkg 0,2-0,3ml 0,3-0,5ml 0,5-0,8ml 0,2-0,3ml |0,3-0,5ml

5-7kg 0,3-0,4ml 0,5-0,7 ml 0,8-12ml 0,3-04ml |05-0,7ml

7 —10 kg 0,4-0,5ml 0,7-1ml 1,2-1,6 ml 0,4-05ml |0,7-1ml

10 - 15 kg 0,5-0,7ml 1-1,4ml 1,6 -2,4ml 05-0,7ml |1-1,4ml

15 - 20 kg 0,7-1ml 1,4-1,9ml 2,4-32ml 0,7-1ml 1,4-1,9ml

20-30kg |1-1,4ml 1,9-2,8ml 3,2-48ml 1-1,4ml 1,9-28ml

30-38kg [14-18ml 2,8-3,5ml 4,8 -6 ml 1,4-18ml [ 2,8-3,5ml
(maximalna
davka)

38-43kg |[1,8-2ml 3,5-4ml 6 ml 1,8 -2 ml 35-4ml
(maximéalna (maximélna
davka) davka)

43 - 55 kg 2-25ml 4 -5ml 6 ml 2-25ml 4 ml
(maximalna (maximalna
davka) davka)

55-65kg |[25-3ml 5-6ml 6 ml 2,5-3ml 4 ml

(maximalna (maximalna (maximalna
davka) davka) davka)

65-86kg |[3-4ml 6 ml 6 ml 3-4ml 4 ml

(maximalna (maximalna (maximalna | (maximalna
davka) davka) davka) davka)

86 -130kg [ 4-6ml 6 ml 6 ml 4 mi 4 ml

(maximalna (maximalna (maximalna (maximalna | (maximalna
davka) davka) davka) davka) davka)

* Bez stbezného STP: maximalna davka 13 mg dvakrat denne zodpoveda 6 ml dvakrat denne.
** So stbeznym STP: maximalna davka 8,6 mg dvakrat denne zodpoveda 4 ml dvakrat denne.

Aké mnozstvo lieku uzit’

Budete informovani, kol’ko ml treba uzit' v jednej davke.

UZivajte liek dvakrat denne.

Vas lekar zaCne u Vas a u vasho diet’at’a s malou davkou. T4 sa potom moze postupne zvySovat

v zavislosti od toho, ako liek u¢inkuje a aky ma vplyv na vas alebo na vase dieta.
Maximalne mnozZstvo, ktoré mozete uzit, je 6 ml dvakrat denne.
Ak uzivate stiripentol, maximalne mnozstvo, ktoré mozete uzit', je 4 ml dvakrat denne.

Neuzivajte viac, ako je predpisand davka, ked’Ze to moze spOsobit’ vazne vedlajsie ucinky.

Uzivanie tohto lieku

UZivajte tento liek Gstami.
Liek uzivajte s jedlom alebo medzi jedlami.

Peroralny roztok Fintepla je kompatibilny s ketogénnou stravou.

Liek je roztok. Pouzivajte peroralne strickacky urcené na meranie davky, ako je vysvetlené

nizsie.

Zelenu 3 ml strickac¢ku pouzivajte pre davky do 3,0 ml.
Fialovl 6 ml striecka¢ku pouzivajte pre davky od 3,2 ml do 6,0 ml.
Peroralny roztok Fintepla je kompatibilny s va¢sinou enteralnych vyzivovych sond.

Na preplachnutie vyzivovej sondy naplite strieka¢ku pouzivani na davkovanie vodou a sondu

preplachnite. Opakujte 3 razy.




3 ml strickacka — zelena 6 ml strickacka — fialova
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Na obal napiste datum, kedy ste fTasku prvy
raz otvorili.

Po prvom otvoreni flasky musite vlozit’
adaptér fTasky. Pri vkladani adaptéra
postupujte podla tychto pokynov.
VloZenie adaptéra do flasky:

Ked’ sa fTaska prvy raz otvori, adaptér sa
musi zatlacit’ do flasky.

Umyte a ususte si ruky.

Odstrante obal z adaptéra fTasky.
Umiestnite fI'asku narovny, pevny podklad.
Otvorte flasku.

Frasku pevne drzte.

Adaptér flasky zarovnajte s vrchnou ¢astou
frasky.

Dlanou zatlacte adaptér do flasky, kym nie je
Vv jednej rovine s vrchnou ¢astou flasky.
Po uziti lieku ponechajte adaptér vo flaske.
Zaskrutkujte uzaver flasky s adaptérom vo
flraske.

UZivanie tohto lieku:

Pred odmeranim davky sa uistite, Ze je piest
uplne zatlaéeny do peroralnej striekacky.
Drzte flasku s liekom pevne na tvrdom,
rovnom podklade.

Tlacte Spicku peroralnej striekacky do
adaptéra fTaSe, kym sa da zatlacit’.

Drzte spolu peroralnu striekacku a flasku
a obrat'te hore dnom.

Pomaly vytahujte piest, aby sa natiahla
spravna davka.

Drzte spolu peroralnu strickacku a fTasku
a obratte naspat.

Drzte flasku pevne a jemne vytiahnite
peroralnu striekacku z adaptéra flasky.



Naustok peroralnej strickacke umiestnite do
ust pacienta.

Jemne stlacajte piest, kym nie je tiplne
zatlaceny. V naustku striekacky zostane malé
mnozstvo lieku. Je to bezné.

Nestriekajte liek do zadnej ¢asti hrdla, ked’ze
to moze sposobit’ zabehnutie.

Umiestnite uzaver spat na fl'asku
a zaskrutkujte.
Adaptér vzdy ponechajte vo fTaske.

Cistenie striekacky:

Po kazdom pouZziti vyplachnite peroralnu
striekacku ¢istou vodou a nechajte ju vysusit’
na vzduchu.

Vyplachnite vnutro strickacky a piest.

Do striekacky mozete vtiahnut’ ¢istu vodu
pomocou piesta, ktory niekol’kokrat stlacite,
aby sa striekacku vy¢istila.

Odporuca sa vybrat’ piest zo strickacky, aby
sa dala vyplachnut kazdu cast’.

Striekacka a piest sa smu umyvat’

v umyvacke riadu.

Striekacka a piest musia byt pred d’alsim
pouZzitim Gplne suché.

Ak vy alebo vaSe diet’a uZijete viac lieku Fintepla, ako mate
Oznamte to lekarovi alebo chod’te priamo do nemocnice. Vezmite so sebou flasku s liekom. Mézu
nastat’ tieto ucinky: nepokoj, ospalost’ alebo zmétenost, navaly tepla alebo horucavy, triaSka a potenie.

Ak vy alebo vaSe diet’a zabudnete uZit’ liek Fintepla

e Uzite ho hned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as na uzitie d’alSej davky, preskocte
vynechanu davku.

¢ NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk vy alebo vaSe diet'a prestanete uzivat’ liek Fintepla

Neprestavajte uzivat’ liek Fintepla bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak sa vas lekar
rozhodne zastavit’ uzivanie tohto lieku, poziada vas, aby ste vy alebo vase dieta kazdy den postupne
znizovali uZzivané mnoZstvo. Pomalé zniZzovanie davky znizi riziko zachvatov a stavov status
epilepticus.

Tri az Sest mesiacov po poslednej davke lieku Fintepla musite vy alebo vaSe dieta absolvovat’
echokardiogram.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie iéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb

. znizena chut do jedla

o somnolencia

. hnacka

o pocit Unavy, ospalosti alebo slabosti

asté: mozu postihnat az 1 osobu z 10
zapal priedusiek (bronchitida)
abnormalne spravanie
rychle zmeny nélady
agresivita
agitacia (chorobny motoricky (pohybovy) nepokoj)
nespavost’
tras rik, hornych koncatin alebo noh
problémy s koordinaciou pohybov, chédze alebo udrziavanim rovnovahy
zniZeneé svalové napdtie
zachvaty
dlhotrvajuce zachvaty (status epilepticus)
letargia
Ubytok telesnej hmotnosti
zapcha
nadmerna tvorba slin
vracanie
vyrazka
nizka hladina cukru v krvi
zvySena hladina prolaktinu v krvi

...................O(

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

o drazdivost’

o sérotoninovy syndrém

o zvyseny krvny tlak v tepnach plac (plicna arteridlna hypertenzia)
o ochorenie srdcovych chlopni

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov, oznamte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotna sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedTajsich ti¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia naneziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky lieckov Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Fintepla

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po EXP.

Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v uvedenom mesiaci.

Neuchovévajte v chladni¢ke ani v mraznicke.

Pouzite do 3 mesiacov po prvom otvoreni flasky.

Strickacku po kazdom pouziti umyte.

Ak striekacku stratite alebo poskodite alebo nemdzete precitat’ davkovacie znacky na striekacke,

pouzite int peroralnu striekacku z balenia alebo sa obratte na lekarnika.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Fintepla obsahuje
Liecivo sa nazyva fenfluramin. Kazdy ml obsahuje 2,2 mg fenfluraminu (ako 2,5 mg fenfluraminium-
chloridu).
Dalgie zlozky su:
e Etyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ (E 215)
Metyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ (E 219)
Sukraléza (E 955)
Hydroxyetylcelul6za (E 1525)
Fosfore¢nan sodny (E 339)
Hydrogenfosfore¢nan disodny (E 339)
Prasok s ¢eresnovou prichutou:
Arabska guma (E 414)
Glukoza (kukuri¢nd)
Etylbenzoat
Prirodné aromatické pripravky
Prirodné aromatické latky
Aromatické latky
Maltodextrin (kukuricny)
0 Oxid siricity (E 220)

e Citrat draselny (E 332)

Monohydrat kyseliny citronovej (E 330)
e Voda na injekcie

OO0OO0OO0OO0OO0O0

Ako vyzera liek Fintepla a obsah balenia
e Peroralny roztok Fintepla je doddvany ako Cira, bezfarebna, mierne viskdzna kvapalina
s ¢eresnovou prichutou.
e Roztok sa dodava v bielej flaske s detskym bezpecnostnym uzaverom.
e Obsah jednotlivych baleni:
0 Fragka obsahujuca 60 ml peroralneho roztoku, adaptér flasky, dve 3 ml peroralne
strickacky s 0,1 ml dielikmi stupnice a dve 6 ml striekacky s 0,2 ml dielikmi stupnice.
0 FTaska obsahujiica 120 ml peroralneho roztoku, adaptér flasky, dve 3 ml peroralne
strickac¢ky s 0,1 ml dielikmi stupnice a dve 6 ml striekacky s 0,2 ml dielikmi stupnice.


https://portal.sukl.sk/eskadra/

0 Fraska obsahujtca 250 ml peroralneho roztoku, adaptér flasky, dve 3 ml perorélne
strickacky s 0,1 ml dielikmi stupnice a dve 6 ml strickacky s 0,2 ml dielikmi stupnice.
0 Frlaska obsahujiica 360 ml peroralneho roztoku, adaptér flasky, dve 3 ml perorélne
strieckacky s 0,1 ml dielikmi stupnice a dve 6 ml strickacky s 0,2 ml dielikmi stupnice.
e Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles,

Belgicko

Vyrobca:

Millmount Healthcare Ltd,
Millmount Site, Block 7,
City North Business Campus,
Stamullen,

Co. Meath,

K32 YD60,

irsko

alebo

UCB Pharma SA
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-I’Alleud
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

https://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.
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