FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Venclyxto

10 mg, 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
venetoklax

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till I3kare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Venclyxto ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Venclyxto

3. Hur du tar Venclyxto

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Venclyxto ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Venclyxto ar och vad det anvands for

Vad Venclyxto ar

Venclyxto ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva
substansen venetoklax. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas
"BCL-2-hammare”.

Vad Venclyxto anvands for
Venclyxto anvands for att behandla vuxna med

® kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Venclyxto kan ges till dig
tillsammans med andra lakemedel eller som enda lakemedel,

® akut myeloisk leukemi (AML). Venclyxto ges till dig tillsammans
med andra lakemedel.

KLL &r en typ av cancer som paverkar de vita blodkroppar som
kallas lymfocyter och lymfknutorna. Vid KLL bildas lymfocyterna for
snabbt och lever for lange, vilket gor att det blir for manga av dem
| blodet.

AML &r en typ av cancer som paverkar de vita blodkroppar som
kallas myeloidceller. Vid AML blir myeloidcellerna fler och vaxer
mycket snabbt i benmargen och blodet. Det gor att det blir for
manga myeloidceller och for fa réda blodkroppar i blodet.

Hur Venclyxto fungerar

Venclyxto fungerar genom att blockera ett protein i kroppen som
heter "BCL-2". Detta protein finns i en stor mangd i vissa
cancerceller och hjalper cancerceller att dverleva. Genom att
blockera detta protein dor cancercellerna och antalet minskar. Det
bromsar ocksa forsamringen av sjukdomen.
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2. Vad du behover veta innan du tar Venclyxto

Ta inte Venclyxto om:

- du ar allergisk mot den aktiva substansen venetoklax eller
nagot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

" du har KLL och tar nagra av de ldkemedel som anges nedan
nar du borjar behandlingen eller medan dosen gradvis okas
(oftast under 5 veckor). Detta beror pa att allvarliga och
livshotande biverkningar kan uppkomma om Venclyxto tas
samtidigt som dessa lakemedel;

" itrakonazol, ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol
mot svampinfektioner

- klaritromycin mot bakterieinfektioner

" ritonavir mot HIV-infektion.

Fraga din lakare om du kan bérja anvénda dessa lakemedel igen
nar din dos av Venclyxto har Okats till full standarddos.

" du tar ett vaxtbaserat lakemedel som kallas johannesort och
som anvands mot latt nedstamdhet och lindrig oro. Om du ar
osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du tar Venclyxto.

Det ar viktigt att du informerar lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om alla lakemedel du tar, inklusive receptbelagda
och receptfria lakemedel, vitaminer och vaxtbaserade kosttillskott.
Det kan handa att din Iakare ber dig att sluta anvanda vissa
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lakemedel nar du borjar ta Venclyxto och under de forsta dagarna
eller veckorna medan din dos okas till full standarddos.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Venclyxto om:

® du har njurproblem eftersom du kan ha 6kad risk for en
biverkan som kallas tumorlyssyndrom

® du har leverproblem eftersom du kan ha dkad risk for
biverkningar. Din lakare kan behova sanka din dos av
Venclyxto

® du tror att du har en infektion, har haft en infektion lange eller
flera upprepade infektioner

® du ska vaccineras.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du ar osaker, tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar detta
lakemedel.

Tumorlyssyndrom

Vissa personer kan under behandling utveckla onormala nivaer av
vissa kroppssalter (sasom kalium och urinsyra) i blodet pa grund av
att cancercellerna bryts ner sa snabbt. Detta kan leda till
forandringar i njurfunktion, onormala hjartslag eller krampanfall.
Detta kallas tumorlyssyndrom (TLS). Det finns risk for TLS under de
forsta dagarna eller veckorna av behandling med Venclyxto medan
dosen okas.

Foljande galler om du har KLL
Din [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att ta
blodprover for att kontrollera tecken pa TLS.
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Innan du borjar behandlingen med Venclyxto kommer din lakare
aven att ge dig lakemedel som motverkar att urinsyra ansamlas i
kroppen.

Genom att dricka mycket vatten, minst 1,5 till 2 liter om dagen,
hjalper du kroppen att gora sig av med cancercellernas
nedbrytningsprodukter via urinen och det kan minska risken for
TLS (se avsnitt 3).

Tala genast om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du far nagot av de symtom pa TLS som anges i avsnitt 4.

Om det finns risk for att du ska fa TLS kan du behdva behandlas pa
sjukhus sa att du kan fa vatska i en ven om det behdvs, lamna
blodprover oftare och kontrolleras for biverkningar. Detta gors for
att du ska kunna fortsatta ta detta ldkemedel pa ett sakert satt.

F6ljande galler om du har AML

Du kanske kommer att behandlas pa sjukhus dar en lakare eller
sjukskoterska ser till att du har tillrackligt med vatten/vatska, ger
dig lakemedel for att forhindra ansamling av urinsyra i kroppen och
tar blodprover innan du borjar ta Venclyxto, medan de okar din dos
och nar du borjar ta hela dosen.

Barn och ungdomar

Venclyxto ska inte anvéndas av barn och ungdomar. Detta beror pa
att det inte har studerats i dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Venclyxto

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:49



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande lakemedel eftersom de kan dka eller minska mangden
venetoklax i ditt blod:

lakemedel mot svampinfektioner - flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol eller vorikonazol

antibiotika for behandling av bakterieinfektioner - ciprofloxacin
, klaritromycin, erytromycin, nafcillin eller rifampicin

lakemedel for att forebygga krampanfall eller for behandling av
epilepsi - karbamazepin, fenytoin

lakemedel mot HIV-infektion - efavirenz, etravirin, ritonavir
lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller karlkramp -
diltiazem, verapamil

lakemedel som sanker kolesterolnivaerna i blodet -
kolestyramin, kolestipol, kolesevelam

ett [akemedel som anvands for att behandla en lungsjukdom
som kallas pulmonell arteriell hypertoni - bosentan

ett lakemedlet som anvands for att behandla somnstorning (
narkolepsi) som kallas modafinil
ett vaxtbaserat lakemedel som kallas johannesort

Din lakare kan behdva andra din dos av Venclyxto.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom
Venclyxto kan paverka deras effekt:

lakemedel som forhindrar att blodet stelnar, warfarin,
dabigatran

ett lakemedel som kallas digoxin och som anvands for att
behandla hjartproblem
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® ett ldkemedel som kallas everolimus och som anvands mot
cancer

® ettt lakemedel som kallas sirolimus och som anvands for att
forhindra avstotning av organ

® |3kemedel som kallas statiner och som sanker
kolesterolnivaerna i blodet

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana
samt vaxtbaserade ldkemedel och kosttillskott. Detta beror pa att
Venclyxto kan paverka effekten av vissa andra ldkemedel.
Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka effekten av
Venclyxto.

Venclyxto med mat och dryck

At inte produkter med grapefrukt, pomerans (en citrusfrukt med
bitter smak som ofta anvands i marmelad) eller stjarnfrukt
(carambola) medan du tar Venclyxto. Detta innefattar att ata
frukterna, dricka juice av dem eller ta ett kosttillskott dar de ingar.
Detta beror pa att de kan 6ka mangden venetoklax i ditt blod.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

- Du far inte bli gravid medan du tar detta lakemedel. Om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du tar detta lakemedel.

- Venclyxto ska inte anvandas under graviditet. Det finns inga
uppgifter om hur sakert det ar att behandla gravida kvinnor
med venetoklax.
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Preventivmedel

" Fertila kvinnor maste anvanda en mycket effektiv
preventivmetod under och upp till minst 30 dagar efter
avslutad behandling med Venclyxto for att undvika graviditet.
Om du anvander p-piller eller andra hormonella
preventivmetoder maste du dessutom anvanda en
barriarmetod (t ex kondom). Detta eftersom effekten av p-piller
eller andra hormonella preventivmetoder kan paverkas av
Venclyxto.

- Tala genast om for lakare om du blir gravid medan du tar detta
lakemedel.

Amning
Amma inte medan du tar detta lakemedel. Det ar okant om
den aktiva substansen i Venclyxto utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Djurstudier tyder pa att Venclyxto kan orsaka infertilitet hos
man (fa eller inga spermier). Detta kan paverka din mojlighet
att skaffa barn. Fraga lakare om rad gallande att spara sperma
innan du borjar behandlingen med Venclyxto.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott eller yr efter du tagit Venclyxto, vilket kan
paverka din formaga att kora bil och anvanda verktyg eller
maskiner. Om det hander, kor inte bil och anvand inga verktyg eller
maskiner.

Venclyxto innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, vilket ar nastintill "natriumfritt”

3. Hur du tar Venclyxto

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller
sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

Foljande galler om du har KLL

Du kommer att bérja behandlingen med en 1ag dos Venclyxto i 1
vecka. Lakaren okar gradvis dosen under de foljande 4 veckorna
tills du nar full standarddos. Under de forsta 4 veckorna far du en
ny forpackning varje vecka.

® startdosen ar 20 mg (tva 10 mg tabletter) en gang dagligen i 7
dagar.
® dosen dkas till 50 mg (en 50 mg tablett) en gang dagligen i 7
dagar.
® dosen okas till 100 mg (en 100 mg tablett) en gang dagligen i
7 dagar.
® dosen dkas till 200 mg (tva 100 mg tabletter) en gang dagligen
| 7 dagar.
® dosen okas till 400 mg (fyra 100 mg tabletter) en gang
dagligen i 7 dagar
® Nar du far Venclyxto som enda behandling fortsatter du
med dosen 400 mg dagligen, vilket &r standarddosen, sa
lange det behovs.
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® Nar du far Venclyxto tillsammans med rituximab kommer
du fa den dagliga dosen pa 400 mg i 24 manader.

® Nar du far Venclyxto tillsammans med obinutuzumab
kommer du fa den dagliga dosen pa 400 mg i ungefar 10
manader.

Din dos kan behova justeras pa grund av biverkningar. Lakaren
kommer att informera dig om vilken dos du ska ta.

Foljande galler om du har AML

Du pabdrjar behandlingen med Venclyxto vid en lagre dos. Lakaren
okar dosen gradvis varje dag under de forsta 3 dagarna. Efter 3
dagar tar du hela standarddosen. Dosen (tabletterna) tas en gang
per dag.

Doserna anges i tabellen nedan

Dag Daglig dos av Venclyxto
1 100 mg (en 100 mg tablett)
2 200 mg (tva 100 mg tabletter)
3 och darefter 400 mg (fyra 100 mg tabletter)

Lakaren kommer att ge dig Venclyxto tillsammans med ett annat
lakemedel (azacitidin eller decitabin).

Du fortsatter att ta full dos av Venclyxto tills din AML forsamras
eller tills du inte kan ta Venclyxto for att du har fatt allvarliga
biverkningar.

Hur du tar Venclyxto

® Ta tabletterna i samband med maltid vid ungefar samma tid
varje dag
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Svalj tabletterna hela med ett glas vatten

Tugga inte, krossa inte eller dela inte tabletterna

Under de forsta behandlingsdagarna eller -veckorna medan
dosen oOkas ska du ta tabletterna pa morgonen for att
underlatta uppfoljande blodprovstagning, om det behovs.

Om du kraks efter att ha tagit Venclyxto ska du inte ta nagon extra
dos den dagen. Ta nasta dos vid den vanliga tiden nasta dag. Tala
med lakaren om du har problem att ta detta lakemedel.

Drick mycket vatten

Foljande galler om du har KLL

Det ar valdigt viktigt att du dricker mycket vatten medan du tar
Venclyxto under de forsta 5 veckorna av behandlingen. Det hjalper
till att avlagsna cancercellernas nedbrytningsprodukter fran blodet
via urinen.

Du ska borja med att dricka minst 1,5 till 2 liter vatten dagligen,
tva dagar innan du borjar ta Venclyxto. Du kan aven rakna in
alkoholfria och koffeinfria drycker i den mangden, men drick inte
juice med grapefrukt, pomerans eller stjarnfrukt (carambola). Du
ska fortsatta dricka minst 1,5 till 2 liter vatten den dag du borjar ta
Venclyxto. Drick samma mangd vatten (minst 1,5 till 2 liter
dagligen) tva dagar innnan och samma dag som din dos okas.

Om lakaren tror att det finns risk att du ska fa TLS kan du behova
behandlas pa sjukhus sa att du kan fa extra vatska i en ven om det
behovs, [amna blodprover oftare och dvervakas for biverkningar.
Detta gors for att kontrollera att du kan fortsatta ta detta
lakemedel pa ett sakert satt.
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Foljande galler om du har AML

Det ar mycket viktigt att du dricker mycket vatten nar du tar
Venclyxto, sarskilt nar du pabérjar behandlingen och hojer dosen.
Att dricka vatten hjalper till att avlagsna cancercellernas
nedbrytningsprodukter fran blodet via urinen. Om du &r pa sjukhus
kan en lakare eller sjukskoterska ge dig vatska i en ven om det
behovs for att se till att detta hander.

Om du har tagit for stor mangd av Venclyxto

Om du tar for stor mangd Venclyxto ska du genast kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska eller soka vard pa sjukhus. Ta
med tabletterna och den har bipacksedeln.

Om du har glomt att ta Venclyxto

® Om det ar mindre an 8 timmar sedan du normalt skulle ha tagit
din dos ska du ta den sa snart som mojligt.

® Om det ar mer an 8 timmar sedan du normalt skulle ha tagit
din dos ska du inte ta dosen den dagen. Ta din vanliga dos som
planerat nasta dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du ar osaker, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Sluta inte att ta Venclyxto

Sluta inte att ta detta lakemedel annat an om lakaren sager at dig
att gora det. Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel,
kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Foljande allvarliga
biverkningar kan intraffa med detta lakemedel:

Tumorlyssyndrom (vanlig - kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Sluta ta Venclyxto och sk omedelbart medicinsk vard om du far
nagot av symtomen pa TLS:

feber eller frossa

kanner dig illamaende eller kraks
kanner dig forvirrad

kanner att du har svart att andas
oregelbunden hjartrytm

mork eller grumlig urin

kanner dig ovanligt trott
muskelsmarta eller obehag i lederna
kramper eller krampanfall
magsmarta och uppsvalldhet

Lagt antal vita blodkroppar (neutropeni) och infektioner (mycket
vanlig - kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Lakaren kommer att kontrollera dina blodvarden under
behandlingen med Venclyxto. Lagt antal vita blodkroppar kan 6ka
risken for infektion. Tecken pa infektion kan vara feber, frossa,
svaghetskansla eller forvirring, hosta, smarta eller sveda nar man
kissar. Vissa infektioner, sasom lunginflammation eller
blodforgiftning (sepsis) kan vara allvarliga och leda till dodsfall.
Tala genast om for Idkare om du far tecken pa en infektion medan
du tar detta lakemedel.

Tala om for lakare om du far nagon av féljande biverkningar:
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F6ljande galler om du har KLL
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

lunginflammation

ovre luftvagsinfektion - tecknen ar bland annat rinnsnuva,
halsont eller hosta

diarré

kanner dig illamaende eller kraks

forstoppning

kanner dig trott

Blodprover kan aven visa:

minskat antal roda blodkroppar

minskat antal vita blodkroppar, sa kallade lymfocyter
forhojd kaliumhalt

forhojd halt av ett kroppssalt (elektrolyt) som kallas fosfat
sankt kalciumhalt

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® allvarlig infektion i blodet (sepsis)
® urinvagsinfektion
® |3gt antal vita blodkroppar med feber (febril neutropeni)

Blodprover kan aven visa:

® forhojd kreatininhalt
® forhojd ureahalt

F6ljande galler om du har AML
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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kanner dig illamaende eller kraks
diarré

munsar

kanner dig trott eller svag
infektion i lunga eller blod
nedsatt aptit

ont i lederna

yrsel eller svimning
huvudvark

andnod

blodning

lagt blodtryck
urinvagsinfektion
viktnedgang

ont i magen (buksmarta)

Blodprover kan aven visa

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

minskat antal vita blodkroppar med feber (febril neutropeni)
minskat antal roda blodkroppar (anemi)

hogre niva av totalt bilirubin

lag niva av kalium i blodet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® gallstenar eller gallblaseinfektion

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Venclyxto ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter EXP.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar venetoklax.

® Venclyxto 10 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad
tablett innehaller 10 mg venetoklax.
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® Venclyxto 50 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad
tablett innehaller 50 mg venetoklax.

® Venclyxto 100 mg filmdragerade tabletter: En filmdragerad
tablett innehaller 100 mg venetoklax.

Ovriga innehallsdmnen ar:

® | tablettkarnan: kopovidon (K 28), polysorbat 80 (E433),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), vattenfritt
kalciumvatefosfat (E341 (ii)), natriumstearylfumarat.

| filmdrageringen:

® Venclyxto 10 mg filmdragerade tabletter: gul jarnoxid (E172),
polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553b).

® Venclyxto 50 mg filmdragerade tabletter: gul jarnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), polyvinylalkohol
(E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350 (E1521), talk
(E553b).

® Venclyxto 100 mg filmdragerade tabletter: gul jarnoxid (E172),
polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Venclyxto 10 mg filmdragerad tablett ar ljusgul, rund, 6 mm |
diameter, med V pa ena sidan och 10 pa den andra sidan.
Venclyxto 50 mg filmdragerad tablett ar beige, avlang, 14 mm
lang, med V pa ena sidan och 50 pa andra sidan.
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Venclyxto 100 mg filmdragerad tablett &r ljusgul, avlang, 17,2 mm
lang, med V pa ena sidan och 100 pa andra sidan.

Venclyxto-tabletterna ar forpackade i blister i foljande kartonger:

Venclyxto 10 mg filmdragerade tabletter:

® 10 tabletter (5 blister med 2 tabletter vardera)
® 14 tabletter (7 blister med 2 tabletter vardera)

Venclyxto 50 mg filmdragerade tabletter:

® 5 tabletter (5 blister med 1 tablett vardera)
® 7 tabletter (7 blister med 1 tablett vardera)

Venclyxto 100 mg filmdragerade tabletter:;

® 7 tabletter (7 blister med 1 tablett vardera)

® 14 tabletter (7 blister med 2 tabletter vardera)

® 112 (4 x 28) tabletter (4 kartonger med 7 blister som
innehaller 4 tabletter vardera).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Tyskland

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:49



Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Denna bipacksedel andrades senast 21 mars 2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
och pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

For att bestalla en kopia av denna bipacksedel i férstorad text eller

fa texten upplast, kontakta ombudet fér innehavaren av
godkannandet for forsaljning.
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