Indlaegsseddel: Information til brugeren

SPRYCEL 20 mg filmovertrukne tabletter

SPRYCEL 50 mg filmovertrukne tabletter

SPRYCEL 70 mg filmovertrukne tabletter

SPRYCEL 80 mg filmovertrukne tabletter

SPRYCEL 100 mg filmovertrukne tabletter

SPRYCEL 140 mg filmovertrukne tabletter
dasatinib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret SPRYCEL til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

SPRYCEL indeholder det aktive stof dasatinib. Dette l&egemiddel anvendes til behandling af kronisk
myeloid leukaemi (CML) hos voksne, unge og bern pd mindst 1 &r. Leukeemi er kreeft i de hvide
blodlegemer. De hvide blodlegemer hjelper sedvanligvis kroppen med at bekempe infektioner. Hos
patienter med CML er de hvide blodlegemer, der kaldes granulocytter, begyndt at vokse uden kontrol.
SPRYCEL hemmer vaksten af disse leukaemiske celler.

SPRYCEL anvendes ogsa til behandling af Philadelphiakromosom-positiv (Ph+) akut lymfoblastisk
leukeemi (ALL) hos voksne, unge og bern i alderen 1 ar og derover og CML i lymfoid blastfase hos
voksne, som ikke har haft gavn af tidligere behandlinger. Hos mennesker med ALL deler de hvide
blodlegemer, der kaldes lymfocytter, sig for hurtigt og lever for lenge. SPRYCEL haemmer vaksten
af disse leukamiske celler.

Sperg laegen, hvis du har spergsmél om, hvordan SPRYCEL virker, eller hvorfor du har faet ordineret
dette leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage SPRYCEL

Tag ikke SPRYCEL
. hvis du er allergisk over for dasatinib eller et af de evrige indholdsstoffer i SPRYCEL (angivet
i afsnit 6).

Kontakt laegen for rad, hvis du har mistanke om, at du er allergisk.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager SPRYCEL

hvis du tager blodfortyndende lzegemidler eller l&gemidler, der forebygger blodpropper (se
”Brug af andre legemidler sammen med SPRYCEL”)

hvis du har eller tidligere har haft lever- eller hjerteproblemer

hvis du far Andedrzetsbesvzer, brystsmerter eller hoste, mens du tager SPRYCEL: dette kan
vaere et tegn pd ophobning af vaske i lungerne eller brystet (som kan veere mere almindeligt
hos patienter over 65 ar) eller skyldes @&ndringer i1 de blodérer, der forsyner lungerne med blod
hvis du nogensinde har veret eller méske er smittet med hepatitis B-virus. Dette skyldes, at
SPRYCEL kan forérsage, at hepatitis B-infektionen bliver aktiv igen, hvilket undertiden kan
vaere dedeligt. Laegen vil omhyggeligt kontrollere dig for tegn pa denne infektion, for
behandlingen pabegyndes.

hvis du oplever bla merker, bladning, feber, treethed og forvirring, nér du tager SPRYCEL,
skal du kontakte din laege. Dette kan vare et tegn pa skade pé blodkarrene kendt som
trombotisk mikroangiopati (TMA).

Laegen vil regelmeessigt kontrollere din tilstand for at sikre, at SPRYCEL har den enskede effekt. Du
vil ogsa jeevnligt fa taget blodprever, mens du tager SPRYCEL.

Born og unge

Giv ikke dette leegemiddel til barn under 1 ar. Der er begrenset erfaring med brug af SPRYCEL i
denne aldersgruppe. Knoglevakst og -udvikling vil blive overvaget taet hos bern, der tager
SPRYCEL.

Brug af andre leegemidler sammen med SPRYCEL
Fortzel altid lzegen, hvis du tager andre leegemidler eller har gjort det for nylig.

SPRYCEL nedbrydes hovedsageligt af leveren. Visse andre typer laegemidler kan pévirke virkningen
af SPRYCEL, hvis det tages samtidigt med SPRYCEL.

Folgende lzegemidler ma ikke anvendes sammen med SPRYCEL:

ketoconazol, itraconazol - som er svampemidler

erythromycin, clarithromycin, telithromycin - som er antibiotika

ritonavir - som er et virusdrabende (antiviralt) leegemiddel

phenytoin, carbamazepin, phenobarbital - som er laegemidler mod epilepsi

rifampicin - som er et legemiddel mod tuberkulose

famotidin, omeprazol - som er mavesyrehaemmere

perikon - et naturlegemiddel der kan kebes uden recept og som bruges mod depression og
andre lidelser (ogsé kendt som Hypericum perforatum)

Du ma ikke tage leegemidler, som neutraliserer mavesyre (syrehzemmende midler som
aluminiumhydroxid eller magnesiumhydroxid) i 2 timer inden eller 2 timer efter SPRYCEL.

Fortzel det til laegen, hvis du tager blodfortyndende leegemidler, eller leegemidler, der forebygger
blodpropper.

Brug af SPRYCEL sammen med mad og drikke
Du ma ikke tage SPRYCEL sammen med grapefrugt eller grapefrugtjuice.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid, eller har mistanke om, at du er gravid, skal du straks informere laegen om dette.
SPRYCEL ma ikke bruges under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt. Lagen vil
informere dig om risikoen ved at tage SPRYCEL under graviditet.



Béde mand og kvinder, der tager SPRYCEL tilrddes at bruge effektiv beskyttelse mod graviditet
under behandling.

Fortzel det til din lzege, hvis du ammer. Du ber stoppe med at amme, mens du tager SPRYCEL.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ver sarligt forsigtig nér du kerer bil eller bruger maskiner, da du kan opleve bivirkninger som for
eksempel svimmelhed og sleret syn.

SPRYCEL indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis laeegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage SPRYCEL

SPRYCEL ordineres udelukkende af leeger, der har erfaring med behandling af leukeemi. Tag altid
leegemidlet nejagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg legen eller apotekspersonalet.
SPRYCEL udskrives til voksne og bern pa 1 ar og derover.

Den anbefalede startdosis til voksne patienter med CML i kronisk fase er 100 mg 1 gang dagligt.

Den anbefalede startdosis til voksne patienter med accelereret CML eller CML med blastkrise
eller Ph+ ALL er 140 mg 1 gang dagligt.

Dosering til bern med CML eller Ph+ ALL i kronisk fase er baseret pa legemsvagt. SPRYCEL
skal administreres én gang dagligt gennem munden i form af enten SPRYCEL tabletter eller
SPRYCEL pulver til oral suspension. SPRYCEL tabletter anbefales ikke til patienter, der vejer
mindre end 10 kg. Pulveret til oral suspension ber bruges til patienter, der vejer mindre end 10 kg og
patienter, der ikke er i stand til at synke tabletter. En @ndring i dosis kan forekomme nér der skiftes
mellem formuleringer (dvs. tabletter og pulver til oral suspension), s& du ber ikke skifte fra den ene til
den anden.

Din lege vil fastsatte den rigtige formulering og dosis baseret pa din vagt, eventuelle bivirkninger og
respons pé behandlingen. Startdosis af SPRYCEL til barn beregnes efter legemsvegten som vist
nedenfor:

Legemsvzegt (kg)* Daglig dosis (mg)
10 til mindre end 20 kg 40 mg

20 til mindre end 30 kg 60 mg

30 til mindre end 45 kg 70 mg

mindst 45 kg 100 mg

2 Tabletten anbefales ikke til patienter, der vejer mindre end 10 kg; pulveret til oral suspension ber bruges til disse patienter.

Der foreligger ingen dosisanbefalinger for SPRYCEL til bern under 1 &r.

Athangigt af hvordan behandlingen virker pa dig, kan laegen foresla en hgjere eller lavere dosis eller
foresla, at behandlingen afbrydes kortvarigt. For hgjere eller lavere dosis kan det vere nedvendigt, at
du tager en kombination af forskellige tabletstyrker.

Tabletterne kan vzere pakket i pakninger med kalenderblisterkort. Dette er blisterkort, hvor
ugedagene er angivet. Pilene viser, hvilken tablet der skal tages naste gang i dit behandlingsprogram.



Séddan skal du tage SPRYCEL

Tag tabletterne pa samme tidspunkt hver dag. Synk tabletterne hele. Tabletterne ma ikke knuses,
deles eller tygges. Tag ikke opleste tabletter. Du kan ikke vaere sikker pa du far den korrekte dosis,
hvis du knuser, deler, tygger eller opleser tabletterne. SPRYCEL tabletter kan tages med eller uden
mad.

Seerlig vejledning for, hvordan SPRYCEL skal hindteres
Det er ikke sarlig sandsynligt, at SPRYCEL tabletterne knaekker, men hvis det sker, skal alle
undtagen patienten beare handsker ved handteringen af SPRYCEL.

Hvor lzenge skal du tage SPRYCEL
Tag SPRYCEL dagligt, indtil leegen giver dig besked pa at stoppe. Serg for at tage SPRYCEL, sé
leenge leegen ordinerer det.

Hvis du har taget for mange SPRYCEL tabletter

Hvis du ved en fejl har taget for mange tabletter, skal du straks kontakte l&egen. Du kan have behov
for legehjaelp.

Hyvis du har glemt at tage SPRYCEL

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet. Tag naste planlagte dosis, pa det

planlagte tidspunkt.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende kan alle veere tegn pa alvorlige bivirkninger:

" hvis du har brystsmerter, vejrtreekningsbesver, hoste, eller hvis du besvimer

" hvis du far uventet bledning eller bla maerker uden at du har slaet dig

. hvis du har blod i opkast, affaring eller urin, eller sortfarvet affering

" hvis du far tegn pa infektion, som for eksempel feber eller voldsomme kulderystelser

. hvis du far feber, emhed i munden eller halsen, bleredannelse eller afskalning af huden og/eller
slimhinderne

Kontakt straks lzegen, hvis du far en eller flere af ovenstiende bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

" Infektioner (bade infektioner forarsaget af bakterier og af virus samt svampeinfektioner)

. Hjerte og lunger: andenod

" Fordgjelsesproblemer: diarré, kvalme eller opkastning

] Hud, har, ejne, generelt: udslat, feber, hevelse af ansigt, hander og fedder, hovedpine,
folelse af traethed eller svaghed, bledning

. Smerter: muskelsmerter (under eller efter opher af behandling), mavesmerter

" Undersggelser kan vise: lavt antal blodplader, lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni),

blodmangel, vaeske omkring lungerne

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

" Infektioner: lungebetendelse, herpes virusinfektion (herunder cytomegalovirus (CMV)),
infektion i gvre luftveje, alvorlig infektion i blod eller veev (herunder ikke almindelige tilfelde
med dedelig udgang)

" Hjerte og lunger: hjertebanken, uregelmaessig hjerterytme (puls), hjertesvigt med ophobning af
blod, svag hjertemuskel, hgjt blodtryk, forhgjet blodtryk i lungerne, hoste



Fordgjelsesproblemer: appetitforstyrrelser, smagsforstyrrelser, opsvulmet eller oppustet mave
(abdomen), beteendelseslignende tilstand i tarmen, forstoppelse, halsbrand, sar i munden,
vaegteogning, vagttab, irriteret maveslimhinde

Hud, hér, ejne, generelt: prikken i huden, klge, ter hud, akne, betendelseslignende tilstand i
huden, vedvarende ringen for grerne, hartab, voldsom svedtendens, synsforstyrrelser (sloret syn
og nedsat syn), terre gjne, bla maerker, depression, sevnlgshed, ansigtsredme, svimmelhed, sar
(bla meerker), appetitmangel, sevnighed, ophobning af vand i kroppen

Smerter: ledsmerter, muskelsvaghed, brystsmerter, smerter i hender og fedder, kulderystelser,
stive muskler og led, muskeltraekninger

Undersogelser kan vise: vaske omkring hjertet, vaske i lungerne, uregelmaessigt hjerteslag,
alt for fa hvide blodlegemer i blodet forbundet med feber, mave-tarmbledning, stor mengde
urinsyre i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hjerte og lunger: hjerteanfald (herunder tilfeelde med dedelig udgang), betaendelse i
hjertesaekken (de hinder, der omgiver hjertet), uregelmaessig hjerterytme (puls), smerter i
brystet pga. manglende blodtilfersel til hjertet (angina pectoris), lavt blodtryk, forsnaevring i
luftvejene, hvilket kan medfere vejrtrekningsproblemer, astma, gget blodtryk i arterierne
(blodarerne) i lungerne

Fordgjelsesproblemer: betendelse 1 bugspytkirtlen, mavesar, beteendelse i spiseroret,
opsvulmet bughule (mave), rifter i endetarmen, synkebesver, betendelse i galdeblaeren,
blokerede galdegange, gastrogsofageal refluks (en tilstand, hvor syre og andet maveindhold
lober tilbage op i svaelget)

Hud, hér, gjne, generelt: allergisk reaktion herunder emme, rede knuder under huden
(erythema nodosum), angst, forvirring, humersvingninger, nedsat seksuallyst, besvimelse,
rysten, gjenbetendelse som medferer rade gjne eller smerter i gjnene, en hudsygdom
karakteriseret ved emt, radt, afgraeenset udsleet med skjolder med pludselig feber og forhgjet
antal hvide blodlegemer (neutrofil dermatose), heretab, eget lysfalsomhed, nedsat syn, tareflad,
misfarvning af huden, betendelse i fedtvavet under huden, sar pa huden, bleredannelse pa
huden, neglesygdom, hérsygdom, hand-fod-syndrom, nyresvigt, hyppig vandladning,
brystforsterrelse hos mand, menstruationsforstyrrelser, generel svaekkelse og utilpashed, nedsat
funktion af skjoldbruskkirtlen, balancetab, mens man gér, osteonekrose (en sygdom med nedsat
blodtilfersel til knoglerne, som kan medfere knogletab og knogleded), leddegigt, havelse af
huden hvor som helst pa kroppen

Smerter: drebetendelse, som kan medfere redme, emhed og haevelse, senebetaendelse

Hjerne: hukommelsestab

Undersogelser kan vise: unormale blodpraveresultater og risiko for nedsat nyrefunktion pé
grund af affaldsstoffer fra den deende svulst (tumorlysesyndrom), lavt indhold af albumin i
blodet, lavt indhold af lymfocytter (en slags hvide blodceller), hejt indhold af kolesterol i
blodet, haevede lymfekirtler, bledninger i hjernen, forstyrrelser i hjertets elektriske aktivitet,
forsterret hjerte, leverbetaendelse, protein i urinen, forhgjet kreatinkinase (et enzym, der
hovedsageligt findes i hjertet, hjernen og skeletmusklerne), forhejet troponin (et enzym, der
hovedsageligt findes i hjerte- og skeletmuskulaturen), forhgjet gamma-glutamyltransferase (et
enzym, der hovedsageligt findes i leveren), malkeagtig vaeske omkring lungerne (chylothorax)

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Hjerte og lunger: forstorret hgjre hjertekammer, betendelse i hjertemusklen, en raekke
tilstande, der skyldes blokering af blodtilferslen til hjertemusklen (akut koronarsyndrom),
hjertestop, sygdom i kranspulsaren, beteendelse i det veev, der omgiver hjertet og lungerne,
blodpropper, blodpropper i lungerne

Fordgjelsesproblemer: tab af vigtige neringsstoffer som f.eks. protein fra fordejelseskanalen,
forstoppelse, fistel i endetarmen (unormal abning fra endetarmen til huden omkring
endetarmen), nedsat nyrefunktion, diabetes

Hud, har, ejne, generelt: kramper, beteendelse i synsnerven, hvilket kan medfere fuldstendig
eller delvis blindhed, blalilla, speettet misfarvning af huden, unormal hgj funktion af



skjoldbruskkirtlen, beteendelse i skjoldbruskkirtlen, ataksi (en tilstand med nedsat
muskelkoordinering), vanskelighed ved at ga, spontan abort, beteendelse i hudens blodkar,

hudfibrose

. Hjerne: slagtilfeelde, midlertidig episode med neurologiske forstyrrelser pa grund af nedsat
blodtilfersel, lammelse af ansigtsnerverne, demens

" Immunsystemet: alvorlig allergisk reaktion

" Knogler, led, muskler og bindevzev: forsinket ssmmenvoksning af de afrundede ender, der

udger led (epifyser); langsommere eller forsinket vaekst.

Andre bivirkninger er blevet rapporteret med ikke kendt frekvens (kan ikke estimeres ud fra

forhindenvzerende data))

. Lungebetaendelse

" Bledning i maven eller tarmene, som kan forarsage ded

. Genopblussen (reaktivering) af hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B
(leverbetaendelse type B)

" En reaktion med feber, blerer pa huden og sér pa slimhinderne

" Sygdom i nyrerne med symptomer, herunder sdem og unormale laboratorietestresultater, sasom
protein i urinen og lavt proteinniveau i blodet

. Skade pa blodkar kendt som trombotisk mikroangiopati (TMA), inklusive nedsat antal rede
blodlegemer, nedsat antal blodplader og dannelse of blodpropper.

Lagen vil undersgge dig for nogle af disse bivirkninger under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendix V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa flaskeetiketten, blister eller kartonen efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SPRYCEL indeholder:
. Aktivt stof: Dasatinib. Hver filmovertrukken tablet indeholder 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg,

100 mg eller 140 mg dasatinib (som monohydrat).

" @vrige indholdsstoffer:

. Tabletkerne: lactosemonohydrat (se punkt 2 ’SPRYCEL indeholder lactose”);
mikrokrystallinsk cellulose; croscarmellosenatrium; hydroxypropylcellulose;
magnesiumstearat

. Filmovertreek: hypromellose; titandioxid (E171); macrogol 400


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Udseende og pakningssterrelser
SPRYCEL 20 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til gréaligt hvid, bikonveks, rund med “BMS”
printet pa den ene side og “527” pé den anden.

SPRYCEL 50 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, oval med “BMS”
printet pa den ene side og “528” pé den anden.

SPRYCEL 70 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, rund med “BMS”
printet pa den ene side og “524” pa den anden.

SPRYCEL 80 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til graligt hvid, bikonveks, trekantet med “BMS
80” printet pa den ene side og “855” pa den anden.

SPRYCEL 100 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til gréligt hvid, bikonveks, oval med “BMS
100” printet pa den ene side og “852” pa den anden.

SPRYCEL 140 mg: Den filmovertrukne tablet er hvid til gréligt hvid, bikonveks, rund med “BMS
140” printet pa den ene side og “857” pa den anden.

SPRYCEL 20 mg, 50 mg eller 70 mg filmovertrukne tabletter fas i @&sker med 56 filmovertrukne
tabletter 1 4 kalender-blisterkort, der hver indeholder 14 filmovertrukne tabletter, samt i asker med
60 x 1 filmovertrukne tabletter i perforerede engangsdosis-blisterkort. De fas ogsa i flasker med
bernesikret lukning, der indeholder 60 filmovertrukne tabletter. Hver karton indeholder én flaske.

SPRYCEL 80 mg, 100 mg eller 140 mg filmovertrukne tabletter fas i eesker med
30 x 1 filmovertrukne tabletter i perforerede engangsdosis-blisterkort. De fas ogsa i flasker med
bernesikret lukning, der indeholder 30 filmovertrukne tabletter. Hver karton indeholder én flaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller:

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations,
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf.: +45 4593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EA\LGda

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece(@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 301 9797
Medinfo.hungary(@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv(@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: +47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

S.A.
Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com
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Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2026

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.

Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.0.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside

https://www.emea.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaldne sygdomme og om,

hvordan de behandles.
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