Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Axitinib Accord 1 mg kalvopiillysteiset tabletit

Axitinib Accord 3 mg kalvopiillysteiset tabletit

Axitinib Accord 5 mg kalvopiillysteiset tabletit
aksitinibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Axitinib Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Axitinib Accord -valmistetta
Miten Axitinib Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Axitinib Accord -valmisteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SUNAE L=

1. Mitid Axitinib Accord on ja mihin sitd kiiytetiin

Axitinib Accord on lddke, joka sisiltdd vaikuttavana aineena aksitinibia. Aksitinibi vihentda
verenvirtausta kasvaimessa ja hidastaa syovén kasvua.

Axitinib Accord on tarkoitettu aikuisille edenneen munuaissyovén (edenneen
munuaissolukarsinooman) hoitoon, kun toinen lddke (nimeltdédn sunitinibi tai sytokiini) ei endd estd
taudin etenemista.

Jos sinulla on kysyttavaa siitd, miten tdmé lddke vaikuttaa tai miksi sinulle on maératty tati ladketta,

kadnny lddkérin puoleen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Axitinib Accord -valmistetta

Ali ota Axitinib Accord -valmistetta

- jos olet allerginen aksitinibille tai tdiman lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epiilet, etté saatat olla allerginen, kdinny l4dkérin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidéKiirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Axitinib Accord -valmistetta

o jos sinulla on korkea verenpaine.
Axitinib Accord voi nostaa verenpainetta. On tirkeéa tarkistaa verenpaine ennen hoidon

aloittamista tdlla ladkkeelld ja sdénndllisesti hoidon aikana. Jos sinulla on korkea verenpaine
(verenpainetauti), saatat saada hoitoa verenpainelddkkeilld. Ladkérin on varmistettava, ettd



verenpaineesi on hyvissd hoitotasapainossa ennen Axitinib Accord -hoidon aloittamista seké
hoidon aikana.

o jos sinulla on kilpirauhasen toimintahiirioita.
Axitinib Accord voi aiheuttaa kilpirauhasen toimintahairioitd. Kerro laékarille, jos vasyt
aiempaa helpommin, palelet muita ihmisid helpommin tai 44nesi madaltuu tdmén ladkkeen
kayton aikana. Kilpirauhasesi toiminta on tutkittava ennen Axitinib Accord -hoidon
aloittamista ja sdénnoéllisesti hoidon aikana. Jos kilpirauhanen ei tuota riittdvésti
kilpirauhashormonia ennen tdmén hoidon aloittamista tai hoidon aikana, sinun tulisi saada
kilpirauhashormonin korvaushoitoa.

. jos sinulla on iskettiin ollut laskimo- tai valtimotukoksia (verisuonitukoksia),
kuten aivohalvaus, sydédnkohtaus, veritulppa tai verisuonitukos.
Hakeudu heti paivystyspoliklinikalle ja soita lddkérille, jos sinulle ilmaantuu tdmén ladkkeen
kayton aikana oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua késivarsissa,
seldssd, kaulassa ja leuassa, hengdstyneisyyttd, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai
heikkoutta, puhevaikeuksia, padnsarkya, nikomuutoksia tai heitehuimausta.

. jos sinulla on verenvuotohdiriditi.

Axitinib Accord saattaa lisdtd verenvuotojen mahdollisuutta. Kerro 1adkarille, jos
sinulla on timén lddkkeen kdyton aikana verenvuotoa, yskit verta tai verisid yskoksia.

o jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seiniimén laajentuma ja heikentymai)
tai verisuonen seinimén repeima.

. jos sinulla on timén ldfikkeen kiyton aikana kovaa vatsakipua tai vatsakipua,
joka ei hellita.
Axitinib Accord saattaa lisdtd riskid reidn muodostumiselle mahalaukkuun tai suolistoon, tai
riskid fistelien (epdnormaalien kehonontelosta toiseen tai iholle johtavien tiehyiden)
muodostumiseen. Kerro 14ddkarille, jos sinulla on tdimén lddkkeen kidyton aikana kovaa
vatsakipua.

. jos olet menossa leikkaukseen tai sinulla on haava, joka ei ole parantunut.
Ladkarin on lopetettava Axitinib Accord -hoito vahintédn 24 tuntia ennen leikkausta, koska
ladkitys saattaa vaikuttaa haavan paranemiseen. Hoitoa télla ladkkeella tulisi jatkaa, kun haava
on parantunut riittavéasti.

. jos sinulla on timén lalikkeen kiyton aikana painsirkyé, sekavuutta,
kouristuskohtauksia, muutoksia nikokyvyssi korkeaan verenpaineeseen liittyen tai
ilman verenpaineen nousua.

Hakeudu heti péivystyspoliklinikalle ja soita ladkarillesi. Kyseessd voi olla harvinainen
neurologinen haittavaikutus nimeltdan posteriorinen korjautuva enkefalopatiaoireyhtyma.

o jos sinulla on maksan toimintahiirioita.
Laakérin on otettava sinulta verikokeita maksan toiminnan tutkimiseksi ennen Axitinib
Accord -hoitoa ja hoidon aikana.

. jos sinulla on timén ldsikkeen kdyton aikana huomattavaa visymysti, vatsan, jalkojen
tai nilkkojen turvotusta, hengenahdistusta tai kaulan verisuonten pullistumista.
Axitinib Accord saattaa lisdtd syddmen vajaatoiminnan riskid. Ladkarin tulee seurata sinua
syddmen vajaatoiminnan merkkien ja oireiden varalta sddnnollisesti koko aksitinibihoidon ajan.

Kiytto lapsille ja nuorille
Axitinib Accordia ei suositella alle 18-vuotiaille. Tata 1ddketta ei ole tutkittu lapsilla ja nuorilla.

Muut lddikevalmisteet ja Axitinib Accord



Jotkut ladkkeet voivat muuttaa Axitinib Accordin vaikutusta tai Axitinib Accord voi muuttaa niiden
vaikutusta. Kerro 1d4karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit tai
olet dskettdin kayttanyt tai saatat joutua kdyttdimaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole
madrdnnyt tai vitamiineja ja rohdosvalmisteita. Téssd pakkausselosteessa ei ole vilttdmattd mainittu
kaikkia l14ddkkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Axitinib Accordin kanssa.

Seuraavat ladkevalmisteet saattavat lisdtd Axitinib Accordin haittavaikutusten riskié:

o ketokonatsoli tai itrakonatsoli, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon

o klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini, jotka ovat bakteeri-infektioiden hoitoon
kaytettdvid antibiootteja

. atatsanaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri, ritonaviiri tai sakinaviiri, jotka ovat HIV-
infektion/AIDSin hoitoon kéytettavia ladkkeita

o nefatsodoni, jota kéytetddn masennuksen hoitoon.

Seuraavat ladkevalmisteet saattavat heikentdd Axitinib Accordin tehoa:

o rifampisiini, rifabutiini tai rifapentiini, joita kiytetidén tuberkuloosin hoitoon

o deksametasoni, joka on steroidilddke ja jota méadratddn monien eri sairauksien, myos vakavien
sairauksien, hoitoon

o fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali, jotka ovat epileptisten kohtausten estdmiseen
kaytettavia laakkeita

o mékikuisma (Hypericum perforatum), joka on masennuksen hoitoon kiytettavi
rohdosvalmiste.

Sinun ei pida ottaa nditd ladkkeitd Axitinib Accord -hoidon aikana. Jos kéytit jotakin ndistéd ladkkeistd,
kerro siitd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. La4kari saattaa muuttaa nididen
ladkkeiden tai Axitinib Accordin annostusta tai vaihtaa kayttoosi toisen ladkkeen.

Axitinib Accord saattaa liséité teofylliiniin (astman tai muiden keuhkosairauksien hoitoon kéytetty
ladke) liittyvid haittavaikutuksia.

Axitinib Accord ruuan ja juoman kanssa

Al ota titd l4dkettd greippihedelmiin tai greippimehun kanssa, silld haittavaikutusten ilmaantuminen
saattaa lisddntya.

Raskaus ja imetys

o Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy l4édkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

o Axitinib Accord saattaa aiheuttaa haittaa sikidlle tai imetettivélle vauvalle.

o Ali kiytd titd laskettd raskauden aikana. Kinny l4dkirin puoleen ennen timén

ladkkeen ottamista, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

o Kéyti luotettavaa raskaudenehkdisyd Axitinib Accordin kdyton aikana ja vield
yhden viikon ajan viimeisen annoksen ottamisen jilkeen.

. Ald imetd Axitinib Accord -hoidon aikana. Jos imetit, ladkérin on neuvoteltava kanssasi,
lopetetaanko imetys vai Axitinib Accord -hoito.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Noudata erityisti varovaisuutta auton ajamisessa ja koneiden kaytdssd, jos sinulla esiintyy huimausta
ja/tai visymyksen tunnetta Axitinib Accord -hoidon aikana.
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Axitinib Accord siséiltiaa laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen
tadman ladkevalmisteen ottamista.

Axitinib Accord siséiltid natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Axitinib Accord -valmistetta otetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 5 mg kaksi kertaa paivéssd. Ladkéri saattaa tdman jalkeen suurentaa tai pienentdd
annostasi sen mukaan kuinka hyvin siedét Axitinib Accord -hoitoa. Muita valmisteita on saatavilla
suurempaa 7 mg:n annosta varten.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Ota Axitinib Accord -
annokset noin 12 tunnin vélein.

Jos otat enemmiin Axitinib Accord -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa liian monta tablettia tai suuremman annoksen kuin tarvitset, ota heti yhteytta
ladkariin neuvojen saamiseksi. Nayta ladkarille tablettipakkausta tai tatd pakkausselostetta, jos
mahdollista. Saatat tarvita ensiapua.

Jos unohdat ottaa Axitinib Accord -valmistetta
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
tabletit.

Jos oksennat Axitinib Accord -valmisteen oton jéilkeen
Jos oksennat, dld ota ylimédérdistd annosta vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Axitinib Accord -valmisteen oton
Jos et voi ottaa titd ladketta siten kuin ladkari on madardnnyt tai et omasta mielestisi endd tarvitse sité,
ota heti yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Jotkut haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Ota heti yhteytti lafkiiriin, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista (ks. myos kohta 2. ”Mité sinun on

tiedettivi, ennen kuin otat Axitinib Accord -valmistetta”):

. syddmen vajaatoiminta. Kerro lddkarillesi, jos tunnet itsesi huomattavan visyneeksi, tai jos
sinulla esiintyy vatsan, jalkojen tai nilkkojen turvotusta, tai kaulan verisuonten pullistumista.

. laskimo- tai valtimotukos (verisuonitukoksia), kuten aivohalvaus, sydinkohtaus,
veritulppa tai verisuonitukos. Hakeudu heti paivystyspoliklinikalle ja soita 14dkarillesi, jos
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sinulle ilmaantuu oireina esim. rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa, kipua kasivarsissa,
seldssd, kaulassa tai leuassa, hengéstyneisyyttd, kehon toisen puolen tunnottomuutta tai
heikkoutta, puhevaikeuksia, padnsarkyd, nakomuutoksia tai heitehuimausta.

verenvuoto. Ota heti yhteyttd 14dkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista tai
vakavaa verenvuotoa Axitinib Accord -hoidon aikana: mustia tervamaisia ulosteita, veren
yskimista tai verisid yskoksid tai mielentilan muutoksia.

reikd mahalaukussa tai suolistossa tai fistelien (epdnormaalien kehonontelosta toiseen tai
iholle johtavien tiechyiden) muodostuminen. Kerro lddkarille, jos sinulla on kovaa
vatsakipua.

voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi). Kerro lddkérille, jos sinulla on
hyvin korkea verenpaine, voimakasta paanséarkyé tai voimakasta rintakipua.

aivojen korjautuva turvotus (posteriorinen korjautuva enkefalopatiaoireyhtymai).
Hakeudu heti paivystyspoliklinikalle ja soita ladkérillesi, jos sinulle ilmaantuu oireina esim.
padnsirkyd, sekavuutta, kouristuskohtauksia tai muutoksia ndkokyvyssa korkeaan
verenpaineeseen liittyen tai ilman verenpaineen nousua.

Axitinib Accord -hoidon muita haittavaikutuksia saattavat olla:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:stéi

korkea verenpaine tai verenpaineen nousu

ripuli, pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushdiriot, suun, kielen tai kurkun
arkuus, ummetus

hengistyneisyys, yské, ddnen kdheys

energian puute, heikotus tai visymys

kilpirauhasen vajaatoiminta (voidaan todeta verikokeen avulla)

kdmmenten ja jalkapohjien punoitus ja turvotus (kési-jalkaoireyhtyma), ihottuma, ihon
kuivuminen

nivelkipu, kdsien tai jalkaterien kipu

ruokahaluttomuus

valkuaisaineita virtsassa (voidaan todeta virtsandytteen avulla)

painonlasku

padnsarky, makuaistin muutokset tai makuaistin hdvidminen.

Yleiset: saattaa esiintyi enintéidn 1 potilaalla 10:sta

elimiston kuivuminen (nestehukka)

munuaisten vajaatoiminta

ilmavaivat, perdpukamat, verenvuoto ikenistd, verenvuoto perdsuolesta, polttava tai kirveleva
tunne suussa

kilpirauhasen liikatoiminta (voidaan todeta verikokeen avulla)

kurkku- tai nenédkipu ja kurkun &rsytys

lihaskipu

nenaverenvuoto

ihon kutina, ithon punoitus, hiustenldhto

korvien soiminen/suhina (tinnitus)

veren punasolumaérin viheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla)
verihiutaleiden midran viaheneminen (soluja, jotka edesauttavat veren hyytymisti)
(voidaan todeta verikokeen avulla)

veren punasoluja virtsassa (voidaan todeta virtsandytteen avulla)

veren eri kemiallisten aineiden/entsyymien pitoisuuksien muutokset (voidaan todeta
verikokeen avulla)

veren punasolumaérén lisddntyminen (voidaan todeta verikokeen avulla)
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o vatsan, jalkojen tai nilkkojen turvotus, kaulan verisuonten pullistuminen, huomattava
viasymys, hengenahdistus (syddmen vajaatoiminnan merkkeja)

o fistelit (epdnormaalit kehon ontelosta toiseen tai iholle johtavat tichyet)

o heitehuimaus

o sappirakkotulehdus.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintiiin 1 potilaalla 100:sta
o veren valkosolumédirin viaheneminen (voidaan todeta verikokeen avulla).

Tuntematon: esiintymistiheytti ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella
o verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindméin repeimaé (aneurysmat
ja valtimon dissekaatiot).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1ddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Axitinib Accord -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta titi l4dkettd kotelossa ja lipipainopakkauksen foliossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

OPA/alumiini/PV C/alumiini-lapipainopakkaus:
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

HDPE-purkki:
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ali kiiytd pakkausta, jos se on vaurioitunut tai jos siini on merkkeji, ettd se on avattu aiemmin.

Purkkipakkaus:

Purkin avaamisen jilkeen:

1 mg: kiytettdvd 45 vuorokauden kuluessa

3 mg ja 5 mg: kdytettdvd 30 vuorokauden kuluessa

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Axitinib Accord sisiltia
o Vaikuttava aine on aksitinibi. Kalvopéaillysteisid Axitinib Accord -tabletteja on saatavana eri
vahvuuksina.



Axitinib Accord 1 mg: yksi tabletti siséltdd 1 mg aksitinibia.
Axitinib Accord 3 mg: yksi tabletti sisiltdd 3 mg aksitinibia.
Axitinib Accord 5 mg: yksi tabletti sisiltdd 5 mg aksitinibia.

o Muut aineet ovat laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460), kolloidinen vedeton piidioksidi,
hydroksipropyyliselluloosa (300—600 mPa*s), kroskarmelloosinatrium (E468), talkki,
magnesiumstearaatti (E470b), hypromelloosi 2910 (15 mPas) (E464), laktoosimonohydraatti,
titaanidioksidi (E171), triasetiini ja punainen rautaoksidi (E172) (ks. kohta 2. Axitinib Accord
siséltda laktoosia).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Axitinib Accord 1 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat punaisia, muokatun kapselin muotoisia,
kaksoiskuperia kalvopaillysteisia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”’S14” ja joiden
toinen puoli on siled. Tabletti on kooltaan noin 9,1 + 0,2 mm x 4,6 + 0,2 mm. Axitinib Accord 1 mg
tabletteja on saatavana 180 tabletin purkeissa ja 14 tabletin ldpipainoliuskoissa. Yksi ldpipainopakkaus
siséltdd 28 tai 56 tablettia tai yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa 28 x 1 tai 56 x 1
kalvopééllysteisti tablettia.

Axitinib Accord 3 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat punaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopaillysteisia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”’S95” ja joiden toinen puoli on
siled. Tabletti on kooltaan noin 5,3 + 0,3 mm x 2,6 + 0,3 mm. Axitinib Accord 3 mg tabletteja on
saatavana 60 tabletin purkeissa ja 14 tabletin lapipainoliuskoissa. Yksi ldpipainopakkaus sisdltda 28 tai
56 tablettia tai yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa 28 x 1 tai 56 x 1 kalvopééllysteisti tablettia.

Axitinib Accord 5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat punaisia, kolmion muotoisia, kaksoiskuperia
kalvopaillysteisia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”’S15” ja joiden toinen puoli on
siled. Tabletti on kooltaan noin 6,4 + 0,3 mm x 6,3 + 0,3 mm. Axitinib Accord 5 mg tabletteja on
saatavana 60 tabletin purkeissa ja 14 tabletin lapipainoliuskoissa. Yksi ldpipainopakkaus sisdltda 28 tai
56 tablettia tai yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa 28 x 1 tai 56 x 1 kalvopééllysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6a Planta,

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja

APIS Labor GmbH
Resslstrape 9

9065 Ebenthal in Kéarnten,
Itavalta

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0
ul Lutomierska 50,95-200
Pabianice, Puola

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:



AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Puh: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
TnA: +30 210 74 88 821

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2025

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.




