Prirucka pre pacientov
uzivajucich pomalidomid




1. Pre zeny, ktoré mozu otehotniet’

1.1 Sudhrn

e Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. O talidomide je zname, ze spbésobuje zavazné,
zivot ohrozujuce vrodené chyby. Ak je pomalidomid uzivany pocas tehotenstva, oCakava sa teratogénny
ucinok (Skodlivy ucinok pomalidomidu na nenarodené dieta).

¢ Pomalidomid spdsobil vrodené chyby v Studiach na zvieratach a o¢akava sa, ze jeho Uc€inky budu u ludi
podobné.

e Aby sa zabezpecila ochrana plodu pred pdsobenim pomalidomidu, vyplini vas predpisujuci lekar
Formular informovanosti o rizikach, kde bude zaznamenané, ze ste boli informovana o potrebe predist
tehotenstvu poCas celej vasej lieCby pomalidomidom a eSte aspon 4 tyzdne po skon&eni lieCby
pomalidomidom.

¢ Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.
¢ Nepouzité kapsuly vzdy €o najskér vratte lekarnikovi na bezpecnu likvidaciu.
e Pocas lieCby a aj pocas prerusenia lieCby a eSte 7 dni po jej ukon&eni nesmiete darovat krv.

e Ak sa u vas pocas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie UCinky, povedzte to svojmu
predpisujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Dalsie informacie si, prosim, pozrite v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek s obsahom
pomalidomidu.

¢ Nikdy nesmiete uzivat pomalidomid ak:
- ste tehotng,

- ste Zena, ktora mo6Zze otehotniet, aj ked neplanujete otehotniet, ak nie su splnené v8etky podmienky
Programu prevencie tehotenstva.

1.2 Vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj pomalidomid moze spdsobovat vedlajSie Uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie Ucinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejsie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informacii a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mdze sa im predchadzat alebo sa mézu jednoducho liecit.
NajdolezitejSie je vediet, Co mdzete oakavat a o mate hlasit svojmu predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete
pocas lie¢by pomalidomidom vedlajsie Ucinky, je dblezité, aby ste to povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lie€bou pomalidomidom a pocas nej vam budu vykonané pravidelné krvné testy. Je to preto, Zze vas liek
moze spbsobit pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vas poziada o vySetrenie krvi
e pred lieCbou,
e kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov liecby,
¢ nasledne aspor kazdy mesiac pocas trvania lieCby pomalidomidom.

Predpisujuci lekar méze upravit davku pomalidomidu alebo ukongit lieCbu na zaklade vysledkov vysSetreni krvi
alebo vasho celkového zdravotného stavu.
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1.3

Program prevencie tehotenstva

Ak ste tehotna, alebo si myslite, ze mézete byt tehotna alebo planujete otehotniet poradte sa so svojim
predpisujucim lekarom, pretoze sa o¢akava Skodlivy G¢inok pomalidomidu na plod.

Ak mbzete otehotniet, musite dodrziavat vSetky opatrenia na predchadzanie tehotenstva
a na potvrdenie, ze pocas lieCby nie ste tehotnd. Pred zacatim lieCby sa opytajte prepisujuceho lekara,
¢i mbzete otehotniet, aj ked to nepredpokladate.

Aby sa zabezpecilo, Ze plod nebude vystaveny uUcinku pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar
Formular informovanosti o rizikach, kde bude zaznamenané, ze ste boli informovana o potrebe predist
tehotenstvu pocas celej vasej lieCby pomalidomidom a eSte aspon 4 tyzdne po ukonceni lieCby
pomalidomidom.

Ak mozete otehotniet, absolvujete pod dohladom predpisujiceho lekara tehotenské testy este
pred zacatim lieCby, dokonca aj v pripade, ak kazdy mesiac potvrdite, Ze sa zdrzite akejkolvek sexualnej
aktivity. Tieto testy sa budu opakovat aspor kazdé 4 tyzdne pocas lieCby, aj poCas prerusenia lieCby
a aspon 4 tyzdne po skonceni lieCby (okrem potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov).

Ak ste zena, ktora moze otehotniet, musite pouzivat aspori jednu uc¢innd metddu antikoncepcie, s ktorou
zacnete najneskor 4 tyzdne pred zaciatkom lie€by pomalidomidom, budete v nej pokracovat pocCas
lieCby, vratane prestavok v lieCbe, a potom este aspor 4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom.
V&S predpisujuci lekar vam poradi vhodnu metédu antikoncepcie, pretoze pocas lie€by pomalidomidom
nie su vhodné vsetky typy antikoncepcie. Je preto nevyhnutné, aby ste to prediskutovali so svojim
predpisujucim lekarom alebo gynekolégom.

Vas oSetrujuci lekar alebo gynekolég vam poradi vhodné metdédy antikoncepcie.

V pripade podozrenia, ze doslo k otehotneniu pocas lieCby pomalidomidom alebo v priebehu 4 tyzdniov
od jej skoncenia, musite okamzite prestat uzivat pomalidomid a ihned o tom informovat predpisujuceho
lekara. Vas predpisujuci lekar vas odporuci k Specialistovi v odbore teratoldgie, ktory vam poskytne
poradenstvo.

Informujte predpisujuceho lekara, ktory vam predpisuje antikoncepciu, o tom, ze uzivate pomalidomid.

Informujte lekara, ktory vam predpisuje pomalidomid, ked zmenite metddu antikoncepcie, alebo
ak prestanete antikoncepciu pouzivat.

Pred zacatim lieCby pomalidomidom sa porozpravajte so svojim lekarom, ¢i mbzete otehotniet. Niektoré
zeny, ktoré nemaju pravidelnd menstruaciu alebo sa blizia k menopauze, mbézu byt stale schopné
otehotniet.

S lie€bou pomalidomidom zacnite o najskdér po negativnom vysledku tehotenského testu.

Neuzivajte pomalidomid, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mbzete byt tehotna alebo planujete
otehotniet, pretoze pomalidomid ma skodlivy uc¢inok na plod.
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Musite dodrziavat pokyny na predchadzanie tehotenstvu, pokial nepatrite do jednej z nasledovnych kategoarii:

e Mate najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstrudcie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologickej
lieCby alebo dojcenia, kedy stale existuje moznost, ze moZete otehotniet).

e Mate odstranenu maternicu (hysterektémia).

e Mate odstranené oba vajickovody aj oba vajeCniky (bilateralna salpingo-ooforektémia).
e Mate predcasné zlyhanie vaje¢nikov potvrdené gynekolégom.

e Mate XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutu maternicu.

Mozno bude potrebné stretnutie s gynekolégom, aby vam potvrdil, ¢i mézete alebo nemodzete otehotniet.
Kazda Zena, ktora méze otehotniet, aj ked to neplanuje, musi dodrzat nevyhnutné opatrenia na predchadzanie
tehotenstvu uvedené v tejto Casti.

1.4 Metddy antikoncepcie
Ak ste Zena, ktora moze otehotniet musite bud

e Pouzivat vhodnu antikoncepciu, s ktorou zacnete najneskdér 4 tyzdne pred zacliatkom lieCby
pomalidomidom, budete v nej pokracovat pocas lie€by, vratane prestavok v lieCbe, a potom este aspon
4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom.

alebo

e Dodrziavat uplnu sexudlnu abstinenciu uz aspon 4 tyzdne pred lieCbou pomalidomidom, pocas lieCby
vratane prestavok v lieCbe, a potom este aspon 4 tyzdne po ukonceni lieCby pomalidomidom. Tuto
skuto¢nost musite potvrdit kazdy mesiac.

Pocas liecby pomalidomidom nie su vhodné vSetky typy antikoncepcie. Spolu so svojim partnerom sa
porozpravajte so svojim predpisujucim lekdrom o vhodnych formach antikoncepcie, ktoré obaja povazujete
za prijatelné. Vas predpisujuci lekar vas mbze odporudit ku gynekoldgovi poradit sa ohladom antikoncepcie,
ak je to potrebné.
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2. Pre zeny, ktoré nemézu otehotniet’

2.1 Sudhrn

e Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. O talidomide je zname, ze spdsobuje zavazné,
zivot ohrozujuce vrodené chyby. Ak je pomalidomid uzivany pocas tehotenstva, oCakava sa teratogénny
ucinok (Skodlivy ucinok pomalidomidu na nenarodené dieta)..

e Pomalidomid spdsobil vrodené chyby v studiach na zvieratach a o€akava sa, Ze jeho u€inky budu u [udi
podobné.

e Aby sa zabezpecCila ochrana plodu pred pdsobenim pomalidomidu, vypini vas predpisujuci lekar
Formular informovanosti o rizikach, kde bude zaznamenané, Zze nemdbzete otehotniet.

e Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.
e Nepouzité kapsuly vzdy vratte ¢o najskor lekarnikovi na bezpecnu likvidaciu.
e Pocas lieCby a eSte 7 dni po jej ukoncCeni, vratane prerusenia lie€by, nesmiete darovat krv.

e Ak sauvas pocas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie u€inky, povedzte to svojmu pre-
dpisujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Dalsie informacie si, prosim, pozrite v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek s obsahom pomalidomidu.

2.2 Vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj pomalidomid méze spdsobovat vedlajSie Uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie Ucinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejSie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informacii a precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela
pre liek s obsahom pomalidomidu. Takmer vSetky vedlajSie uCinky su doCasné a mbze sa im predchadzat
alebo sa mbézu jednoducho liecit. NajdolezitejSie je vediet, Co mbzete oCakavat a ¢o mate hlasit svojmu
predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete pocas lieCby pomalidomidom vedlajSie Ucinky, je dblezité, aby ste to
povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lieCbou pomalidomidom a poc¢as nej vam budu spravené pravidelné krvné testy. Je to preto, ze vas liek
mobZze spbsobit pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vam vysetri krv
e pred liecbou,
e kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov lieCby,
® nasledne aspon kazdy mesiac pocas trvania lieCby pomalidomidom.

Lekar moze upravit davku pomalidomidu alebo ukongit lie€Cbu na zaklade vysledkov vySetreni krvi alebo vasho
celkového zdravotného stavu.
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2.3 Program prevencie tehotenstva

Aby sa zabezpecilo, Zze plod nebude vystaveny u€inku pomalidomidu, vyplini vas lekar Kartu pacienta, kde
bude zaznamenané, Zze nemozete otehotniet.

Za zenu, ktora nemoze otehotniet, ste povazovana vtedy, ked' patrite do jednej z nasledovnych kategorii:

Mate najmenej 50 rokov a od vasej poslednej menstruacie uplynul najmenej jeden rok (okrem onkologicke;j
lieCby alebo dojcenia, kedy stéle existuje moznost, ze mbzete otehotniet).

Mate odstranenu maternicu (hysterektémia).
Mate odstranené oba vajiCkovody aj oba vajecniky (bilateralna salpingo-ooforektémia).
Méate pred€asné zlyhanie vaje¢nikov potvrdené gynekolégom.

Mate XY genotyp, Turnerov syndrém alebo nevyvinutd maternicu.
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3.2

Pre muzov

Suhrn

Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom, o ktorom je zname, Ze spdsobuje zavazné, Zivot
ohrozujuce vrodené chyby.

Pomalidomid spdsobil vrodené chyby v Studiach na zvieratach a oakava sa, ze jeho u€inky budu u ludi
podobné.

Opytajte sa lekara, aki metddu ucinnej antikoncepcie mbze pouzivat vasa partnerka.

Aby sa zabezpecilo, ze plod nebude vystaveny UCinku pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar
Kartu pacienta, kde bude zaznamenané, Ze ste boli pou¢eny o poziadavke, Ze vasa partnerka NESMIE
otehotniet poc€as trvania lieCby pomalidomidom a eSte 7 dni po ukon&eni vasej lieCby.

Pomalidomid nikdy nedavajte nikomu inému.
Nepouzité kapsuly vzdy vratte ¢o najskér lekarnikovi na bezpecénu likvidaciu.
Pocas lieCby a eSte 7 dni po jej ukon&eni, vratane preruSenia lie€by, nesmiete darovat krv.

Ak sa u vas pocas uzivania pomalidomidu vyskytnu akékolvek vedlajSie uCinky, povedzte to svojmu
predpisujlicemu lekarovi.

Dalsie informécie si, prosim, pozrite v Pisomnej informécii pre pouZivatela pre liek s obsahom pomalidomidu.

Vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj pomalidomid mbze spdsobovat vedlajSie Uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie uCinky su CastejSie nez ostatné a niektoré su zavaznejSie nez ostatné. Obratte sa na svojho
predpisujuceho lekara alebo lekarnika pre viac informacii a precitajte si Pisomnu informdciu pre pouzivatela
pre liek s obsahom pomalidomidu. Takmer vSetky vedlajSie UCinky su doCasné a mdze sa im predchadzat
alebo sa mézu jednoducho liecit. NajdolezitejSie je vediet, €¢o mbzete oCakavat a ¢o mate hlasit svojmu
predpisujucemu lekarovi. Ak spozorujete pocas lieCby pomalidomidom vedlajsie Ucinky, je dblezité, aby ste to
povedali svojmu predpisujucemu lekarovi.

Pred lieCbou pomalidomidom a poc¢as nej vam budu spravené pravidelné krvné testy. Je to preto, ze vas liek
mdbze spbdsobit’ pokles poctu buniek, ktoré pomahaju zastavit krvacanie (trombocyty).

Vas predpisujuci lekar vam vysetri krv

pred lieCbou,
kazdy tyzden pocas prvych 8 tyzdnov lieCby,

nasledne aspon kazdy mesiac pocas trvania lieCby pomalidomidom.

Lekar méze upravit davku pomalidomidu alebo ukoncit lie€bu na zaklade vysledkov vySetreni krvi alebo vasho
celkového zdravotného stavu.
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3.3 Program prevencie tehotenstva

e Aby sa zabezpecilo, ze plod nebude vystaveny uUcinku pomalidomidu, vyplni vas predpisujuci lekar
Kartu pacienta, kde bude zaznamenané, Ze ste boli pouCeny o poziadavke, ze vaSa partnerka
NESMIE otehotniet poCas trvania lieCby pomalidomidom a este 7 dni po ukon&eni vasej lieCby.

¢ Pomalidomid prechadza do spermy. Ak je vaSa partnerka tehotnd, alebo mdZze otehotniet a nepouziva
ucinnu antikoncepciu, musite pouzivat pri kazdom sexualnom styku konddém, a to pocCas vasej liecby,
pocas prerusenia vasej lieCby a eSte 7 dni po skonceni vasej lieCby, a to aj v pripade, Ze ste podstupili
vazektémiu.

e Ak vaSa partnerka otehotnie pocas vasSej lieCby pomalidomidom alebo do 7 dni po ukonceni vasej lieCby,
musite okamzite informovat svojho lekara a vasa partnerka musi okamzite kontaktovat svojho gynekoldga.

e Pocas vaSej lieCby a aj polas prerusenia vasej lieCby a eSte 7 dni po jej skon&eni nesmiete darovat spermu.
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4. Navod na manipulaciu s liekom

Pre pacientov, rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Nedavajte liek nikomu inému ani vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. Uchovavajte ich bezpecéne,
aby ich nikto iny nemohol omylom uzit, a uchovavajte ich mimo dosahu deti.

Uchovavajte blister s kapsulami v pédvodnom obale.
Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvlast pri zatlaCeni na stred kapsuly.

Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlaCenim na stred kapsuly. Zatlacit sa ma len na jednu stranu kapsuly
(pozri obrazok nizsie), ¢o znizi riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a rodinni prisluSnici maju nosit jednorazové rukavice pri manipulacii
s blistrom alebo kapsulami. Rukavice opatrne odstrante, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu.
Vlozte ich do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka. Zlikvidujte akykolvek nespotrebovany liek
v sulade s miestnymi poziadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dékladne umyt ruky mydiom a vodou.
Zeny, ktoré su tehotné alebo myslia, ze mézu byt tehotné, nemaju manipulovat s blistrom ani kapsulou. Dal$ie
usmernenie pozri nizsie.

ff-'f.' .

4.1 Ak ste zdravotnicky pracovnik, opatrovatel alebo rodinny prislusnik pri manipulacii
s liekom pouzivajte nasledovné preventivne opatrenia, aby ste predisli moznej expozicii:

e Ak ste tehotna Zena alebo si myslite, Ze mbzete byt tehotnd, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

¢ Noste jednorazové rukavice pri manipuldcii s liekom a/alebo obalom (tj. blister alebo kapsula).

e Spravnym spdsobom odstranujte rukavice, aby sa predislo moznému pdsobeniu lieku na kozu
(pozri nizsie).

e VioZte rukavice do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a Standardne odstrante.
¢ Po odstraneni rukavic si dokladne umyte ruky s mydiom a vodou.

¢ Nikdy nedavajte pomalidomid inej osobe.

4.2 Ak je obal lieku viditelne poskodeny, postupujte podla nasledovnych opatreni, aby sa
prediSlo moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

¢ Ak je vonkajsia Skatulka viditelne poskodena — neotvarajte ju.
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4.3

4.4

Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly su poskodené alebo netesnia —
okamzite zatvorte vonkajsiu Skatulku.

Vlozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

Cim skor vratte lekarnikovi nepouzité balenie na bezpe&nu likvidaciu.

Ak je liek uvolneny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu
lieku, pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne.

Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, prasok obsahujuci lieCivo sa mdze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu alebo inhalovaniu prasku.

Noste jednorazové rukavice pri upratovani prasku.

Polozte navihéenu handri¢ku alebo uterak na priestor s praskom, aby sa minimalizoval uUnik prasku
do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa praSok zmieSal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor mydiom
a vodou a potom ho vysuste. Vlozte vSetok kontaminovany material vratane navih¢enej handri¢ky alebo
uteraka a rukavic, do uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka. Odstrarite ho podla miestnych
postupov na odstranovanie liekov.

Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

Oznamte to, prosim, ihned svojmu predpisujucemu lekarovi a/alebo lekarnikovi.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou

Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dokladne si umyte postihnuté miesto mydiom
pod pradom tecucej vody.

Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontakiné SoSovky, vyberte ich a kontaktné SoSovky
vyhodte. Ihned' si vyplachnite oCi velkym mnozstvom vody pocas asporn 15 minut. Pri podrazdeni o€i,
prosim, vyhladajte o¢ného lekara.

Spravna technika na odstranenie rukavic

A\

Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).
Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).
Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navleCena rukavica (3).

Zasunte prsty z ruky bez rukavice pod zapastie zostavajucej rukavice, davajte vSak pozor, aby ste sa
nedotkli vonkaj$ej strany rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice.
Odhodte rukavice do vhodnej nadoby.

Umyte si dokladne ruky s mydlom a vodou.
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Hlasenie podozreni na vedlajsie Gc€inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich u&inkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie uc¢inky mdzete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie u€inky mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpe&nosti
tohto lieku.
Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.

Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku* Drzitel registracného Kontakt
rozhodnutia / zastupca drzitela

Imnovid Bristol Myers Squibb Swixx Biopharma, s.r.o.,

Eurovea Central 3, Pribinova 10,Bratislava

tel.: +421 220 833 600

e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

*Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v €ase schvalenia prirucky.
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