Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etcamah 75 mg tabletki powlekane
kamizestrant

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Etcamah i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Etcamah
Jak przyjmowac lek Etcamah

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Etcamah

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Etcamah i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Etcamah

Etcamah zawiera substancj¢ czynng kamizestrant. Kamizestrant nalezy do grupy lekow zwanych
doustnymi selektywnymi degradatorami receptora estrogenowego (ang. selective oestrogen receptor
degrader, SERD) i antagonistami receptora estrogenowego (ang. oestrogen receptor, ER).

W jakim celu stosuje si¢ lek Etcamah

Etcamah jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u oséb dorostych w skojarzeniu z innym
lekiem przeciwnowotworowym zwanym inhibitorem CDK4/6 (palbocyklib, rybocyklib Iub
abemacyklib) w leczeniu raka piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ do sgsiednich tkanek (miejscowo
zaawansowany) lub ktéry rozprzestrzenit si¢ do innych cze$ci ciata (przerzuty). Wazne jest takze, by
przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania ze wspomnianymi pozostatymi lekami. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych tych lekow, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Etcamah moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy komorki nowotworu posiadajg na swojej powierzchni
receptory (cele), co nazywamy rakiem z obecno$cia receptorow estrogenowych (ER-dodatnim) i nie
posiadaja duzej ilosci receptorow ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu zwanego HER2 (rak
HER2-ujemny). Konieczne jest takze wykazanie, ze w komoérkach nowotworowych wystepuje zmiana
(mutacja) w genie o nazwie ,,ESRI ”, ktora wykryto, gdy pacjent otrzymywal leczenie
przeciwhormonalne razem z inhibitorem CDK4/6 jako pierwsze leczenie przeciwnowotworowe i w
sytuacji, gdy nie doszto do postgpu choroby. Lekarz prowadzacy wykona takze test, aby upewnic¢ sie,
ze lek Etcamah jest wlasciwy dla pacjenta.

Gdy Etcamabh jest stosowany u kobiet, u ktorych jeszcze nie wystapita menopauza (w wieku
przedmenopauzalnym lub okotomenopauzalnym) i u m¢zczyzn, nalezy go podawacé z agonistg lub
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antagonistg hormonu uwalniajagcego hormon luteinizujacy (ang. luteinising hormone-releasing
hormone, LHRH) (lekami zmniejszajacymi stezenie we krwi takich hormondw jak estrogen,
progesteron i testosteron).

Jak dziala lek Etcamah

Dziatanie substancji czynnej leku Etcamah, kamizestrantu, polega na bezposrednim blokowaniu i
niszczeniu receptoréw estrogenowych znajdujacych si¢ w raku piersi. Receptory estrogenowe to
biatka, ktore mogg wspomagaé wzrost i rozwoj raka piersi. Dzigki blokowaniu i niszczeniu
receptorow estrogenowych znajdujacych si¢ w raku piersi Etcamah moze ograniczy¢ wzrost i
rozprzestrzenianie si¢ raka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Etcamah

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Etcamah
e jesli pacjentka karmi piersig.
e jesli pacjent ma uczulenie na kamizestrant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Etcamah nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka

e jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona czesto§¢ rytmu serca.

e jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z watroba.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub miodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo
jak skuteczny lub jak bezpieczny lek Etcamah jest w tej grupie wiekowe;.

Lek Etcamah a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to spowodowane
mozliwym wptywem leku Etcamah na sposob dziatania niektorych lekow. Ponadto, pewne leki moga
wptywac na dzialanie leku Etcamah.

e Nastepujace leki mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Etcamah zmniejszajac ilos¢ leku Etcamah we
krwi:

- Karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych)
- Ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w depresji)
- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu pewnych zakazen)

e Fenobarbital (stosowany w leczeniu napadow padaczkowych) i inne znane umiarkowane
induktory CYP3A4/5 mogg zmniejszaé skutecznos¢ leku Etcamah i powinny by¢ stosowane z
zachowaniem ostroznosci. Jesli to mozliwe, lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie innych lekow.

e  Etcamah moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych po zastosowaniu niektorych lekéw przez
zwigkszenie ilo$ci tych lekow we krwi. Do lekow tych naleza:

- Omeprazol, pantoprazol (stosowane w leczeniu schorzen spowodowanych nadmiarem kwasu
zotadkowego)

- Warfaryna (stosowana w leczeniu skrzepoéw krwi)

- Fenytoina (stosowana w leczeniu napadow padaczkowych)

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, lekarz zakonczy leczenie nimi co najmnie;j

2 tygodnie przed podaniem pierwszej dawki leku Etcamah i nie wznowi leczenia az do uptywu co

najmniej 2 tygodni po podaniu ostatniej dawki leku Etcamah.

e Lanzoprazol (stosowany w leczeniu schorzen spowodowanych nadmiarem kwasu Zotadkowego) i
inne znane umiarkowanie wrazliwe substraty CYP2C9 i (Iub) CYP2C19 — mogg by¢ stosowane z
zachowaniem ostroznosci. Jesli to mozliwe, lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie innych lekow.

e  Leki znane jako wrazliwe substraty CYP3A4/5 na przyktad:
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- Midazolam (stosowany w zaburzeniach snu i (lub) w celu zmniejszenia lgku) 1 simwastatyna
(stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu) — powinny by¢ stosowane z
zachowaniem ostroznosci.

- Alfentanyl i fentanyl (leki stosowane w celu fagodzenia bolu) — mogg wymagac¢ dostosowania
dawki, a lekarz prowadzacy moze $ci§le monitorowac ich stosowanie pod katem mozliwych
dziatan niepozadanych.

e  Stosowanie leku Etcamah z niektorymi lekami moze zwigkszac ryzyko zmiany czestos$ci rytmu
serca skutkujac nieprawidtowa czynnoscia elektryczng serca (wydtuzenie odstepu QT) i
wystapieniem torsade de pointes (nieprawidlowej czynnosci elektrycznej serca z zaburzeniami
rytmu serca zagrazajgcymi zyciu). Do lekow tych naleza:

- Cyprofloksacyna, lewofloksacyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)

- Ondansetron (stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow)

- Escitalopram, wenlafaksyna (stosowane w leczeniu depresji)

- Flukonazol (stosowany w leczeniu zakazenia grzybiczego)

- Rybocyklib (stosowany w leczeniu raka piersi w skojarzeniu z lekiem Etcamah)

Rybocyklib - Przyjmowanie leku Etcamah razem z rybocyklibem byto przedmiotem badan. Lekarz
prowadzacy bedzie monitorowat pacjenta podczas leczenia tymi lekami i w razie koniecznos$ci moze
dostosowac¢ ich dawki. Wiecej informacji, patrz ulotka dotgczona do opakowania z rybocyklibem.

Co nalezy wiedzie¢ o0 monitorowaniu po przyjeciu leku Etcamah i inhibitoréw CDK4/6

Przed i po rozpoczgciu leczenia lekiem Etcamah i inhibitorem CDK4/6 lekarz sprawdzi stan serca
pacjenta wykonujac badanie EKG i badanie krwi, w tym sprawdzenie stezenia soli we krwi, jesli
bedzie to wymagane. Podczas leczenia lekarz w razie potrzeby bedzie nadal monitorowat stan pacjenta
i przestrzegal wskazowek dotyczacych inhibitora CDK4/6 przyjmowanego przez pacjenta. W
przypadku wystapienia zmian w rytmie serca pacjenta, moze zaj$¢ konieczno$¢ czestszego
wykonywania kontrolnych badan EKG.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Kontrola urodzen (antykoncepcja) — informacja dla kobiet i mezczyzn

Pacjentki

Jesli pacjentka jest zdolna do zajScia w cigze¢, musi stosowa¢ skuteczng kontrolg urodzen podczas
przyjmowania leku Etcamah i przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki. Nie nalezy
stosowac¢ tabletek antykoncepcyjnych. Nalezy wybra¢ metodg nichormonalng, taka jak wktadka
miedziana. Nalezy zapyta¢ lekarza o odpowiednie metody antykoncepcji.

Pacjenci

e  Pacjenci musza uzywac prezerwatywy podczas stosunkow ptciowych z partnerka, nawet jesli jest
ona w cigzy, podczas przyjmowania leku Etcamah i przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu
ostatniej dawki.

e Partnerka pacjenta musi takze stosowac antykoncepcje, na przyktad przyjmowac tabletki
antykoncepcyijne.

e Nalezy koniecznie poinformowac lekarza prowadzacego, jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigzg.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz lek Etcamah moze mie¢
szkodliwy wpltyw na nienarodzone dziecko.

e Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi prowadzgcemu. Lekarz prowadzacy zdecyduje razem z pacjentka, czy powinna ona
kontynuowac przyjmowanie leku Etcamah.

e Nie nalezy zaj$¢ w cigz¢ podczas przyjmowania tego leku. Jesli pacjentka jest zdolna do zajscia
w cigze, musi stosowac skuteczng antykoncepcj¢. Patrz punkt ,,Kontrola urodzen (antykoncepcja)
— informacja dla kobiet i m¢zczyzn” powyzej.



e Jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w cigze, lekarz poprosi ja o wykonanie testu cigzowego
przed rozpoczeciem leczenia, aby sprawdzi¢, czy pacjentka juz nie jest w cigzy. Podczas leczenia
lekiem Etcamah moze takze zaj$¢ potrzeba regularnego wykonywania testow cigzowych.

Karmienie piersia

Przed przyje¢ciem leku Etcamah nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Nie
wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Dla bezpieczenstwa dziecka nie wolno karmic
piersig podczas leczenia lekiem Etcamah i przez 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki.

Plodnos¢
Etcamah moze zmniejsza¢ ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. Nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza lub
farmaceuty w przypadku planowania posiadania potomstwa.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Etcamah przyjmowany razem z inhibitorem CDK4/6 moze powodowac uczucie zmgczenia lub
zawroty glowy, co moze mie¢ niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Etcamah stosowany jako jedyny lek moze czasami powodowaé krotkotrwale zmiany w
bocznej czegsci pola widzeniu, takie jak widzenie blyskow $wiatta. Te zmiany sg zazwyczaj tagodne i
typowo nie majg wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Jesli wystapig, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania narzedzi lub maszyn.

Lek Etcamah zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Etcamah

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy

zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Etcamah jest dostgpny w postaci tabletek powlekanych przyjmowanych doustnie.

e  Zalecana dawka leku Etcamah to jedna 75 mg tabletka powlekana przyjmowana raz na dobg,
codziennie o tej samej porze.

e Nalezy potkna¢ tabletke w catosci, popijajac woda. Tabletki nie nalezy ssac, rozgryzac,
rozpuszczaé ani dzielié.

e  Etcamah moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.

o  Jesli wystapiag wymioty, nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowej dawki. Nastepna dawke leku
Etcamah nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

e Leczenie nalezy kontynuowa¢ dopoki pacjent odnosi korzysci z leczenia lub do czasu
wystapienia niemozliwych do opanowania dziatan niepozadanych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Etcamah
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Etcamah nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki i te ulotke.

Pominig¢cie przyjecia leku Etcamah

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, moze przyjac ja natychmiast w okresie 6 godzin od zwyklej
pory przyjmowania leku. Jesli od zwyklej pory przyjmowania leku uptyneto wiecej niz 6 godzin,
woOwczas nalezy poming¢ t¢ dawke 1 przyjac nastepng dawke leku Etcamah o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Etcamah
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Etcamah chyba, Ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym
dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Goraczka, poty lub dreszcze, kaszel, objawy grypopodobne, utrata masy ciata, dusznos¢, bol brzucha i
biegunka, ciepte lub bolesne miejsca na ciele badz uczucie duzego zmeczenia (przedmiotowe lub
podmiotowe objawy zakazen) (bardzo czgsto, moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10

Mata liczba neutrofiléw, rodzaju biatych krwinek (neutropenia)
Mata liczba biatych krwinek (leukopenia)

Mata liczba ptytek krwi, sktadnika wspomagajacego krzepnigcie krwi (matopltytkowos¢)
Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc)

Zawroty gtowy

Bol glowy

Efekty wizualne

Suchos¢ oka

Wolna czgstos¢ rytmu serca (bradykardia)

Kaszel

Biegunka

Nudnosci

Wymioty

Bol plecow

Zmeczenie

Ostabienie (astenia)

Czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 10

. Mata liczba limfocytéw, rodzaju biatych krwinek (limfopenia)

. Utrata taknienia

. Zmniejszenie stezenia potasu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca
(hipokaliemia)

. Zmniejszenie stezenia fosforanu we krwi (hipofosfatemia)

Zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, co moze czasami prowadzi¢ do skurczow

(hipokalcemia)

Dziwny posmak w ustach (zaburzenia smaku)

Omdlenia

Skrzepy krwi w zyle glebokiej, zazwyczaj w nodze (zakrzepica zyt gtebokich)

Duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem

Zaparcie

Bo6l brzucha

Rany lub owrzodzenia w jamie ustnej z zapaleniem dzigset (zapalenie jamy ustnej)

Swedzenie (Swiad)

Wypadanie wtosow (lysienie)

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ktére moze by¢ oznakg problemow z watrobg

Duze stgzenie kreatyniny we krwi, produktu rozktadu mig¢séni, ktore moze by¢ oznaka

problemoéw z nerkami

. Nieprawidtowa czynnos¢ elektryczna serca majgca wpltyw na rytm serca (wydtuzenie odstepu



QTc)

Niezbyt czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 100

. Malta liczba biatych krwinek z gorgczka spowodowang zakazeniem (gorgczka neutropeniczna)

o Cigzkie zaburzenia bicia serca (torsade de pointes), ktore moga powodowaé zawroty gtowy,
omdlenie lub zapas¢

o Zablokowanie naczynia krwionosnego przez skrzep (zatorowos$¢)

o Skrzep w naczyniu krwiono$nym w plucach, ktory moze powodowac bol w klatce piersiowej,

dusznos¢ i omdlenie (zatorowo$¢ plucna)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etcamah
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac leku Etcamah, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub naruszenia opakowania lub
pojemnika badz jesli tabletki sa potamane, pekniete lub w inny sposéb naruszone.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Lekow nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etcamah

- Substancja czynng leku jest kamizestrant. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg
kamizestrantu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), wapnia wodorofosforan,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A) i magnezu stearynian (patrz punkt 2 ,,.Lek Etcamah
zawiera s6d”).
Otoczka tabletki: Alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek z6tty (E172) i zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Etcamah i co zawiera opakowanie



Etcamah 75 mg tabletki powlekane (tabletki) to bezowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z wytloczonym napisem ,,CM” nad liczbg ,,75” po jednej stronie tabletki i gtadkie na

odwrocie. Przyblizona $rednica: 9 mm.

Etcamah jest dostgpny w aluminiowo-aluminiowych perforowanych blistrach podzielnych na dawki
pojedyncze, zawierajacych 28x1 tabletek powlekanych (kazde opakowanie zawiera 2 blistry po

14 tabletek powlekanych).

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbuarapus
Acrtpa3eneka bearapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.



Tel: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia

AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréxtop Dappokevtikni Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026

Inne Zrédla informacji

Tel: +351 21 434 61 00

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en/homepage

