Prospectul: Informatii pentru pacient

Fotivda 890 micrograme capsule
Fotivda 1340 micrograme capsule
tivozanib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Fotivda si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Fotivda
Cum sa luati Fotivda

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fotivda

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fotivda si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Fotivda este tivozanib, care este un inhibitor de proteinkinaza. Tivozanibul reduce
circulatia sangelui catre tumora canceroasa, ceea ce incetineste cresterea si raspandirea celulelor
canceroase. Acest lucru este asigurat prin blocarea actiunii unei proteine denumita factor de crestere a
endoteliului vascular (VEGF). Blocarea actiunii VEGF impiedica formarea unor noi vase de sange.

Fotivda este utilizat pentru tratamentul adultilor cu cancer renal n stadiu avansat. Se utilizeaza atunci
cand alte tratamente, cum ar fi interferonul-alfa sau interleukina-2, nu au fost inca utilizate sau nu au
ajutat la stoparea bolii dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fotivda

Nu luati Fotivda

. daca sunteti alergic la tivozanib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o daca luati sundtoare (cunoscuta si sub numele de Hypericum perforatum, un remediu pe baza de

plante utilizat pentru tratamentul depresiei si anxietatii).



Atentionari si precautii
Inainte sa luati Fotivda, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

daci aveti tensiune arteriala mare

Fotivda poate provoca cresterea tensiunii arteriale. Medicul dumneavoastra va va monitoriza
tensiunea arteriald regulat si, daca este prea mare, poate fie sa va prescrie un medicament pentru
a o reduce, fie sd va reduca doza de Fotivda. Cu toate acestea, daca tensiunea dumneavoastra
arteriald ramane prea mare, medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupa sau sa opreasca
tratamentul cu Fotivda. Daca deja luati un medicament pentru tratarea tensiunii arteriale mari,
iar medicul dumneavoastra reduce doza de Fotivda sau intrerupe sau opreste tratamentul, veti fi
verificat regulat pentru a vedea dacd nu cumva aveti tensiune arteriala mica.

daci aveti sau ati avut un anevrism (largirea si slabirea peretelui unui vas de sange) sau o
ruptura in peretele unui vas de sange.

daca ati avut probleme cu cheaguri de sange

Tratamentul cu Fotivda poate creste riscul aparitiei unui cheag de sdnge (tromb) in vasele
dumneavoastra de sange, care ar putea sa se desprinda si sa fie purtat de singe pentru a bloca alt
vas de sange.

Spuneti-i medicului dumneavoastrad daca ati avut vreodatd unul din urmatoarele:

o] un cheag de sange in plamani (cu tuse, dureri in piept, dificultati la respiratie aparute
brusc sau tuse cu snge)

o] cheag de sange la nivelul picioarelor sau al bratelor, ochilor sau creierului (cu durere sau
umflaturi la nivelul mainilor sau picioarelor, vedere diminuata sau schimbari ale starii
mentale)

o un accident vascular cerebral sau semne si simptome de ,,mini-accident vascular cerebral”
(accident ischemic tranzitoriu)

o] un infarct miocardic

o] tensiune arteriald mare

o] diabet zaharat

o] interventie chirurgicala majora

o] leziuni multiple, cum ar fi oase rupte si afectare a organelor interne

o] incapacitate de deplasare pentru o perioada lunga de timp

o] insuficienta cardiaca ce poate cauza dificultati la respiratie sau umflarea gleznelor

o] incapacitate de a respira, Invinetire a pielii, varfurilor degetelor sau buzelor, agitatie,

anxietate, confuzie, afectare a starii de constienta sau a vigilentei, respiratie rapida,
superficiald, batai rapide ale inimii sau transpiratie excesiva.

dacd aveti sau ati avut oricare dintre aceste simptome sau sunteti tratat pentru insuficienta
cardiaca:

o] Dificultati la respiratie (dispnee) atunci cand faceti efort sau cand va asezati in pozitie
culcat

Senzatie de slabiciune si oboseala

Umflare (edem) a picioarelor si gleznelor

Capacitate redusa de a face efort

Tuse persistenta sau respiratie suieratoare, cu sputa alba sau roz cu striuri de sange
Semnele si simptomele insuficientei cardiace vor fi monitorizate in timp ce luati medicamentul.
Dacai este necesar, medicul dumneavoastra va poate reduce doza de Fotivda sau poate intrerupe
Sau Opl’i acest tratament.
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daci aveti sau sunteti tratat pentru o frecventa si un ritm anormale ale batiilor inimii
(aritmie)

Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul Fotivda asupra inimii dumneavoastra prin
inregistrarea activitatii electrice a inimii (o electrocardiograma) sau prin masurarea
concentratiilor de calciu, magneziu si potasiu din sange pe durata tratamentului.



daca aveti probleme cu ficatul

Medicul dumneavoastra va monitoriza in mod regulat cat de bine functioneaza ficatul
dumneavoastra inainte si in timpul tratamentului cu Fotivda (de exemplu prin teste de sange) si,
daca este necesar, poate reduce frecventa administrarii Fotivda.

dacé aveti probleme cu glanda tiroida sau utilizati medicamente pentru tratarea
afectiunilor tiroidiene

Tratamentul cu Fotivda poate face ca glanda tiroida sa functioneze mai lent decat de obicei.
Medicul dumneavoastra va monitoriza in mod regulat cat de bine functioneaza tiroida
dumneavoastra inainte si in timpul tratamentului cu Fotivda (de exemplu prin teste de sange).

In timp ce luati Fotivda, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala:

daca prezentati dificultiti la respiratie sau umflare a gleznelor

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, Intrucat acestea pot fi simptome ale insuficientei
cardiace. Medicul dumneavoastra va monitoriza acest lucru si, in functie de severitate, poate
reduce doza de Fotivda sau poate Tntrerupe sau opri tratamentul cu Fotivda.

daca ati avut probleme de sangerare

Tratamentul cu Fotivda poate creste riscul de singerare. In cazul in care aveti probleme de
séngerare (cu manifestari cum sunt umflare si durere la nivelul stomacului (abdomen), varsaturi
Cu sange, tuse cu sange, scaune negre, sange in urind, dureri de cap sau modificari ale starii
mentale), spuneti imediat medicului dumneavoastra. Poate fi necesar ca tratamentul cu Fotivda
sa fie oprit temporar.

daca testele de laborator araté ca existd proteine in urina

Medicul dumneavoastrd va monitoriza acest lucru la inceputul si in timpul tratamentului. Tn
functie de rezultate, medicul dumneavoastra va poate reduce doza de Fotivda sau poate
ntrerupe sau opri acest tratament.

daca aveti o boala la nivelul creierului denumita sindrom de encefalopatie posterioara
reversibila (SEPR)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati simptome cum sunt dureri de cap,
convulsii, lipsa de energie, confuzie, orbire sau alte tulburari de vedere si tulburari neurologice,
cum sunt slabiciune la nivelul unui brat sau unui picior. Tn cazul in care este diagnosticat SEPR,
medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu Fotivda.

dacé pielea de pe palme si talpi devine uscata, crapata sau prezintd descuamare, decojire,
intepaturi sau furnicaturi

Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni denumita reactie cutanata mana-picior. Medicul
dumneavoastra va trata aceasta afectiune si, in functie de severitate, va poate reduce doza de
Fotivda sau poate Tntrerupe sau opri acest tratament.

daca prezentati simptome de formare a perforatiei sau fistulei gastrointestinale (aparitia unei
gduri in stomac sau intestin sau formarea unor pasaje anormale ntre parti ale intestinului), cum
ar fi dureri abdominale severe, frisoane, febra, greatd, varsaturi sau obstructie intestinala
dureroasd, diaree sau sangerare rectala

Medicul dumneavoastra va monitoriza in mod regulat aceste simptome in timpul tratamentului
cu Fotivda.

daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau alti forma de interventie chirurgicala

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa opriti temporar administrarea de Fotivda daca
aveti programata o operatie sau o interventie chirurgicala, intrucat Fotivda poate afecta procesul
de cicatrizare (vindecarea ranilor).

Copii si adolescenti
Nu administrati Fotivda copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Medicamentul nu a fost studiat
la copii si adolescenti.



Fotivda impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
oricare dintre urmatoarele medicamente. Acestea includ medicamente pe baza de plante si alte
medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Fotivda poate functiona mai putin eficient atunci cand este administrat cu unele medicamente. Spuneti
medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente; el poate decide
schimbarea medicatiei dumneavoastra:

o dexametazona (un corticosteroid care reduce inflamatia si trateaza afectiuni ale sistemului
imunitar);

o rosuvastatind (un medicament utilizat pentru a ajuta la reducerea nivelului de colesterol din
sange);

o fenobarbital, fenitoind, carbamazepina (utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

. nafcilind, rifampicind, rifabutina, rifapentind (antibiotice);

o sunatoare (cunoscuta si sub numele de Hypericum perforatum, un remediu pe baza de plante

utilizat pentru tratamentul depresiei si anxietétii), deoarece acest remediu pe baza de plante nu
trebuie sa fie utilizat in acelasi timp cu Fotivda.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
o Nu luati Fotivda daca sunteti gravida. Adresati-va medicului dumneavoastra si discutati
despre riscurile administrarii Fotivda pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

o Atat dumneavoastra, cat si partenerul dumneavoastra trebuie sa utilizati metode contraceptive
eficiente. Daca dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra luati contraceptive hormonale
(comprimate contraceptive, implant sau plasture), i trebuie sa utilizati 0 metoda suplimentara
de contraceptie de tip bariera pe parcursul tratamentului si incd o luna dupa incheierea
tratamentului.

. Nu aléptati in timpul tratamentului cu Fotivda, deoarece nu se cunoaste daca substanta
activa din Fotivda trece in laptele matern. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca deja
alaptati.

. Discutati cu medicul dumneavoastra atunci cand intentionati sa aveti un copil, deoarece Fotivda

poate afecta fertilitatea barbatilor si a femeilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fotivda poate avea reactii adverse care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca va simtiti slabit, obosit sau ametiti.
Vezi si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Fotivda contine tartrazina (E102)
Cerneala de inscriptionare utilizata pe capsulele de Fotivda 890 micrograme contine tartrazind (E102),
care poate provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Fotivda

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Doza recomandata este de o capsuld Fotivda de 1340 micrograme, luata o data pe zi, timp de 21 zile
(3 saptamani), urmat de o perioada de 7 zile (1 saptamana) fara nicio capsula.

Aceasta schema se repetd in cicluri de 4 sdptamani.
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21 zile (trei saptamani) 7 zile (1 saptamana)

O capsula de Fotivda Fara capsule administrate
administrata o data pe zi

L

Medicul dumneavoastra va va verifica periodic si veti continua sa luati Fotivda Th mod normal atét
timp cat medicamentul are efect si nu prezentati reactii adverse inacceptabile.

Doza redusa

In cazul in care manifestati reactii adverse grave, medicul dumneavoastra poate decide intreruperea
tratamentului cu Fotivda si/sau reducerea dozei la:

O capsula Fotivda de 890 micrograme, luata o data pe zi, timp de 21 zile (3 saptdmani), urmat de o
perioada de 7 zile (1 sdptamana) fara nicio capsula.

Aceasta schema se repeta in cicluri de 4 saptdmani.

Probleme ficatului
Daca aveti probleme ficatului, medicul dumneavoastra poate reduce frecventa de administrare a
dozei la o data la doua zile (de exemplu o capsula de 1340 micrograme o data la doua zile).

Administrare cu alimente sau bauturi
Capsula de Fotivda trebuie luata cu un pahar cu apa si poate fi administratd cu sau fara alimente.
Inghititi capsula Intreagd. Nu mestecati, nu dizolvati si nu deschideti capsula inainte de inghitire.

Daca luati mai mult Fotivda decét trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca ati luat o doza mai mare decat cea recomandata de
1 capsula pe zi.

Daca ati luat prea mult Fotivda, reactiile adverse vor fi mult mai probabile sau mai severe, in special
tensiune arterialda mare. Cereti imediat asistentd medicald daca manifestati confuzie, schimbari ale
starii mentale sau dureri de cap. Acestea sunt toate simptome ale unei tensiuni arteriale mari.

Daca uitati sa luati Fotivda
Daca nu ati luat o capsuld, nu luati o capsula de substitutie. Continuati sa luati urmatoarea doza, la ora
programata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

In cazul in care vomitati dupa administrarea Fotivda, nu luati o capsula de substitutie. Continuati sa
luati urméatoarea doza la ora programata.

Daca incetati sa luati Fotivda

Nu Intrerupeti administrarea acestui medicament decat dacad medicul dumneavoastra va spune acest
lucru. Daca intrerupeti administrarea capsulelor, starea dumneavoastra se poate Tnrautati.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Reactii adverse grave

Tensiunea arteriald mare este cea mai grava si foarte frecventa reactie adversa (vezi si la pct. 2

., Atentiondri si precautii’”).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca aveti tensiune arteriald mare.
Simptomele includ dureri de cap severe, vedere incetosata, dificultati la respiratie, modificari ale starii
dumneavoastra mentale, cum ar fi senzatie de anxietate, confuzie sau dezorientare.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza in mod regulat tensiunea arteriald in timpul tratamentului cu
Fotivda. Daca va apare tensiune arterialda mare, medicul dumneavoastra va poate prescrie un
medicament pentru tratarea tensiunii arteriale mari, va poate reduce doza de Fotivda sau va poate opri
tratamentul cu Fotivda.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori)

Dificultati de vorbire

Diaree

Pierdere a poftei de mancare; scadere in greutate

Dureri de cap

Respiratie dificila; dificultati la respiratie in timpul exercitiilor fizice; tuse

Oboseald; slabiciune neobisnuitd; dureri (inclusiv in gurd, de oase, ale extremitatilor, in partea
laterald a corpului, in zona inghinala, dureri tumorale)

Inflamatii ale gurii; usoara durere sau disconfort la nivelul gurii; greatd; durere, disconfort si
senzatie de strangere la nivelul stomacului

Sindromul ména-picior, cu inrosire a pielii, umflaturi, amorteala si decojirea pielii de pe palme
si talpi

Dureri de spate

Oboseala si lipsa de energie

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

Glanda tiroida mai putin activa, ce poate provoca simptome cum sunt oboseala, letargie,
slabiciune musculard, batai lente ale inimii, crestere in greutate

Imposibilitatea de a dormi

Afectare a nervilor, inclusiv amorteald, senzatie de intepaturi si ace, piele sensibila sau
amorteala si slabiciune la nivelul bratelor si picioarelor

Probleme de vedere, inclusiv vedere incetosata

Batai rapide ale inimii; senzatie de apasare in piept; infarct miocardic/scadere a fluxului de
sénge catre inima; cheag de snge intr-o artera (vas de sange)

Cheag de sange in plamani. Simptomele includ tuse, dureri in piept, dificultati la respiratie
apdrute brusc sau tuse cu sange

Cheag de sénge intr-o vena profunda, cum ar fi o vena de la nivelul piciorului

Tensiune arteriala foarte mare ce duce la accident vascular cerebral; inrosire a pielii
Sangerare nazala; curgerea nasului; nas infundat

Flatulenta; arsuri la stomac; dificultdti si dureri la inghitire; durere in gat; stomac balonat; limba
umflata si dureroasd; umflare dureroasa si/sau sangerare a gingiilor

Modificari ale gustului sau pierdere a gustului

Ameteli; zgomote in urechi; ameteli si senzatie de ameteala (vertij)

Séangerari, de exemplu la nivelul creierului, gurii, gingiilor, plamanilor, ulcere intestinale,
organelor genitale feminine, anusului, glandei suprarenale

Tuse cu sange; varsaturi cu sange

Paloare si oboseald din cauza sangerdrii excesive

Varsaturi; indigestie; constipatie; senzatie de uscaciune la nivelul gurii



o Piele iritata; eruptie pe piele; mancarime pe corp; decojire a pielii; piele uscata; cadere a parului;
inrosire a pielii inclusiv la nivelul mainilor si corpului; acnee

Febrd; dureri in piept; umflare a picioarelor; frisoane si temperaturd scazuta a corpului

Dureri articulare; dureri musculare

Crestere a cantitdtii de proteine in urina

Rezultate anormale ale analizelor de sange pentru ficat, pancreas, rinichi si tiroida

Inflamatie a pancreasului ce provoaca durere abdominala severa care se poate duce spre spate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)

. Eruptii cu vezicule care contin puroi; infectii fungice
. Invinetire rapida, sdngerare in piele
. Glanda tiroida hiperactiva (ce poate provoca simptome cum ar fi crestere a poftei de mancare,

scadere in greutate, intoleranta la caldura, transpiratie crescutd, tremor, batai rapide ale inimii);
glanda tiroidd marita

Crestere a numarului de globule rosii

Pierdere a memoriei

Reducere temporara a fluxului de sange catre creier

Lacrimare 1n exces

Urechi infundate

Lipsa a fluxului de sange prin vasele de sénge ale inimii

Ulcer peptic in intestinul subtire

Piele rosie, umflata si dureroasa; piele cu basici; transpiratie excesiva; urticarie
Slabiciune musculara

Umflare sau iritatie a mucoaselor

Electrocardiograma (ECG) anormala, batai rapide si/sau neregulate ale inimii
Insuficientd cardiaca. Simptomele includ dificultati la respiratie sau umflare a gleznelor
Umflare a plamanilor provocata de acumularea de lichid

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 utilizatori)
. Sindromul de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR). Simptomele includ dureri de cap,
convulsii, letargie, confuzie, orbire sau alte tulburari de vedere si neurologice

Necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Largirea si slabirea peretelui unui vas de sange sau o ruptura in peretele unui vas de sange
(anevrisme si disectii de arterd)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fotivda

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine flaconul bine Tnchis, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Fotivda

Fotivda 890 micrograme capsule

Substanta activa este tivozanib. Fiecare capsula contine clorhidrat de tivozanib monohidrat, echivalent

cu tivozanib 890 micrograme.

Celelalte componente sunt:

- Continutul capsulei: manitol, stearat de magneziu.

- Capsula: gelatina, dioxid de titan (E171), indigotina (E132), oxid galben de fer (E172).

- Cerneala de inscriptionare galbena: selac, propilenglicol, solutie de amoniac concentrata,
dioxid de titan (E171), tartrazina (E102) (Vezi pct. 2 ,,Fotivda contine tartrazina (E102)”)

- Cerneala de inscriptionare albastra: selac, propilenglicol, solutie de amoniac concentrata,
indigotina (E132).

Fotivda 1340 micrograme capsule

Substanta activa este tivozanib. Fiecare capsula contine clorhidrat de tivozanib monohidrat, echivalent

cu tivozanib 1340 micrograme.

Celelalte componente sunt:

- Continutul capsulei: manitol, stearat de magneziu.

- Capsula: gelatina, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172).

- Cerneala de inscriptionare albastra: selac, propilenglicol, solutie de amoniac concentrata,
indigotina (E132).

Cum arata Fotivda si continutul ambalajului

Capsulele Fotivda 890 micrograme au capac opac albastru inchis si corp opac galben stralucitor, cu

» TIVZ” inscriptionat cu cerneala galbena pe capac si cu ,,LD” inscriptionat cu cerneala albastru inchis
pe corp.

Capsulele Fotivda 1340 micrograme au capac opac galben stralucitor si corp opac galben stralucitor,
cu ,, TIVZ” inscriptionat cu cerneala albastru inchis pe capac si cu ,,SD” inscriptionat cu cerneala
albastru inchis pe corp.

Capsulele de Fotivda 890 micrograme si Fotivda 1340 micrograme sunt disponibile in cutii cu
21 capsule, in flacoane din PEID cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
EUSA Pharma (Netherlands) B.V.
Beechavenue 54,

1119PW Schiphol-Rijk

Olanda

Fabricantul

ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 POKD



Irlanda
Acest prospect a fost revizuit in 07/2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

