I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm geeli sisaldab kloormetiinvesinikkloriidi koguses, mis vastab 160 mikrogrammile
kloormetiinile.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks tuub sisaldab 10,5 grammi propiileengliikooli ja 6 mikrogrammi buttitilhtidroksitolueeni.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Geel.

Selge vérvitu geel.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Ledaga on ndidustatud naha mycosis fungoides tiiipi T-rakulise limfoomi lokaalseks raviks
taiskasvanud patsientidel (vt 18ik 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi Ledagaga peab alustama arst, kellel on vastav kogemus.

Annustamine

Ledaga 6huke kiht tuleb tks kord 66péevas kanda kahjustatud naha piirkondadele.

Ravi Ledagaga tuleb katkestada mis tahes raskusega nahahaavandite vGi villide v6i mdddukalt raske
vOi raske dermatiidi (nt piiritletud nahapunetus koos tursega) esinemisel. Paranemisel vdib ravi
Ledagaga uuesti alustada vdiksema sagedusega, kasutades seda tiks kord 3 péeva jooksul. Kui ravi
jatkamist talutakse vahemalt 1 nddala jooksul, vdib pealekandmise sagedust suurendada, kasutades (le
péeva véhemalt 1 nadala jooksul ja seejarel talumise korral kasutada kord 66péevas.

Eakad

Annustamise soovitus eakatele patsientidele (> 65 aasta vanused) on sama mis noortele taiskasvanud
patsientidele (vt 16ik 4.8).

Lapsed

Ledaga ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 0 kuni 18 aastat ei ole veel tGestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis
Ledaga on ette ndhtud lokaalseks kasutamiseks nahal (kutaanne).
Ledagat peale kandes peavad patsiendid v8i hooldajad jargima jargmiseid juhiseid:

- Patsiendid peavad pesema kasi hoolikalt seebi ja veega kohe pdrast Ledaga kasitsemist voi
pealekandmist. Patsiendid peavad kandma Ledagat kahjustatud nahapinnale. Kui Ledagat satub
mittekahjustatud nahapiirkondadele, peavad patsiendid pesema kokkupuutunud ala seebi ja
veega.

- Hooldajad peavad Ledagat patsientidele peale kandes kasutama Uhekordseid nitriilkindaid.
Hooldajad peavad eemaldama kindad ettevaatlikult (keerama kindad eemaldamise ajal pahupidi,
et véltida kokkupuutumist Ledagaga) ja pesema kési hoolikalt seebi ja veega pérast kinnaste
eemaldamist. Kui Ledagaga tekib juhuslik kokkupuude, peavad hooldajad kohe pesema kokku
puutunud piirkondi pdhjalikult seebi ja veega vahemalt 15 minuti véltel. Eemaldage ja peske
saastunud riided.

- Tuubi ava on kaetud fooliumist kaitsekihiga. Kaitsekihi labistamiseks tuleb kasutada korki. Kui
kaitsekiht puudub, on labistatud vGi lahti, ei tohi tuubi kasutada ja tuleb péérduda apteekri
poole.

- Ledaga tuleb nahale kanda kohe v3i 30 minuti jooksul parast kiilmkapist valja votmist. Tuub
tuleb tagasi kilmkappi panna kohe pérast igat kasutuskorda. Tuub tuleb originaalkarpi tagasi
panna puhaste kétega ja karp asetada kaasasolevasse killmkapis sdilitamiseks méeldud
labipaistvasse suletavasse plastikkotti.

- Ledaga tuleb kanda tdiesti kuivale nahale vdhemalt 4 tundi enne v6i 30 minutit parast dusi all
kaimist vOi pesemist. Pealekandmise jarel peab patsient laskma ravitavatel pindadel kuivada 5
kuni 10 minutit enne riietumist. Mittehingavaid (6hu- vdi veekindlaid) haavasidemeid ei tohi
kasutada naha piirkondadel, kuhu Ledagat peale kanti.

- Ravitavatele piirkondadele vGib peale kanda pehmendajaid (niisutajaid) v6i muid lokaalseid
tooteid 2 tundi enne v6i 2 tundi parast Ledaga pealekandmist.

- Kuni Ledaga kuivamiseni tuleb valtida tuld, leeke ja suitsetamist.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine v@i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Limaskestadele vdi silma sattumine

Kokkupuutumist limaskestade, eeskatt silma limaskestadega tuleb valtida. Kokkupuutumine
limaskestadega nditeks suu limaskesta vdi nina limaskestaga, pohjustab valu, punetust ja
haavandumist ning need vdivad olla raskekujulised. Kloormetiini kokkupuutumine silmadega
pbhjustab valu, pdletustunnet, pbletikku, valguskartust ja &hmast ndgemist. Esineda v3ib pimesus ja
raskekujuline podrdumatu silma eesosa kahjustus.

Patsiente tuleb teavitada, et kui limaskestaga mis tahes kokkupuude toimub, siis:

o tuleb kohe loputada vahemalt 15 minutit rohke veega (v0i naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
stistelahusega voi kui on kokkupuude silmaga, voib kasutada tasakaalustatud soolsusega
silmaloputuslahust), ja

o tuleb kohe arsti poole pédrduda (sh silmadega kokkupuute korral oftalmoloogi
konsultatsioonile).



Lokaalsed nahareaktsioonid

Patsiente tuleb ravi ajal hinnata nahareaktsioonide osas, nagu dermatiit (nt punetus, turse, pdletik),
kihelus, villid, haavandid ja nahainfektsioonid. N&gu, genitaalid, parak ja nahavoldid on kloormetiinile
tekkivate lokaalsete nahareaktsioonide osas suurema riskiga.

Teavet annuse muutmise kohta nahareaktsioonide korral vt 18ik 4.2.

Ulitundlikkus

Kirjanduses on teateid tlitundlikkusreaktsioonidest, sh iksikutest anaftiilaksia juhtudest, parast
kloormetiini Gihendite lokaalset kasutamist (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Nahavéhk
Myecosis fungoides tudpi T-rakulise limfoomi nahale suunatud ravi on seostatud sekundaarsete
nahavahkidega, kuigi kloormetiini spetsiifilist osa selles ei ole kindlaks tehtud. Patsiente tuleb jalgida

ravi ajal kloormetiiniga ja parast ravi I6petamist nahakasvajate tekkimise suhtes.

Sekundaarne kokkupuude Ledagaga

Teistel inimestel peale patsientide tuleb valtida otsest nahakontakti Ledagaga. Sekundaarse
kokkupuute riskid vdivad hdlmata nahareaktsioone, limaskestade kahjustust ja nahakasvajaid.
Sekundaarse kokkupuute véltimiseks tuleb jargida soovitatud pealekandmise juhiseid (vt 16ik 4.2).
Abiained

Ravim sisaldab propuleengliikooli ja butuilhidroksitolueeni.

Propuleengliukool vBib pdhjustada nahaérritust.

Buttulhudrokstitolueen vdib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti) voi silmade ja
limaskestade arritust.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kasutamine fertiilses eas naistel

Ledagat ei ole soovitatav kasutada fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus
Kloormetiini kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.

Loomkatsed on pdrast susteemset manustamist ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt
16ik 5.3.).

Ledagat ei ole soovitav kasutada raseduse ajal.
Imetamine

Ei ole teada, kas kloormetiin eritub inimese rinnapiima.
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Riski vastsiindinutele/ imikutele ei saa valistada imetatava lapse lokaalse vdi stisteemse kloormetiiniga
kokkupuute voimaluse tottu ema naha kaudu.

Rinnaga toitmise katkestamine vdi ravi katkestamine/jatkamine Ledagaga tuleb otsustada, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Loomadel on pérast stisteemset manustamist tdendatud kloormetiini kdrvaltoimeid isasloomade
fertiilsusele (vt 16ik 5.3). Téahtsus lokaalselt kloormetiini manustatavate inimeste jaoks ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ledaga ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Randomiseeritud kontrollitud uuringus (n = 128 puutus Ledaga kokku mediaanvéltusega 52 nédalat)
olid kdige sagedasemad Ledaga kdrvaltoimed seotud nahaga: dermatiit (54,7%, nt nahaérritus,
eruteem, l66ve, urtikaaria, naha pdletuse tunne, nahavalu), kihelus (20,3%), nahainfektsioonid
(11,7%), nahahaavandid ja villid (6,3%) ning naha hiiperpigmentatsioon (5,5%). Naha
ulitundlikkusreaktsioonidest teatati 2,3% ravitud patsientidest.

Kdérvaltoimete tabel

Teatatud korvaltoimed Ledaga aktiivse kontrolliga naha T-rakulise mycosis fungoides tutipi
limfoomiga patsientide uuringus on valja toodud allpool. Esinemissagedused on maéaratletud
jargmiselt: véga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv
(> 1/10 000 kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse riihmas on k@rvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Immuunsisteemi haired

Sage | Olitundlikkus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Vdga sage Dermatiit, nahainfektsioonid, kihelus

Sage Nahahaavandid ja villid, naha hiperpigmentatsioon
Eakad

Kontrollitud Kliinilises uuringus olid 31% (79/255) uuringus osalejatest vanuses 65 aastat vOi
vanemad. Uuritud ohutusprofiil eakatel patsientidel oli hilduv patsientide tGldpopulatsiooni
ohutusprofiiliga.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Uhestki Ledaga nahal kasutamise tileannustamise juhtumist ei teatatud kliinilise arendusprogrammi

ega turuletulekujargse perioodi ajal. Uleannustamise kasitlus hdlmab kokkupuutunud piirkonna veega
pesemist.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: kasvajavastased ained, lammastikipriidi analoogid, ATC-kood: LO1AAOQ5.

Toimemehhanism

Kloormetiin on bifunktsionaalne alkuiliv aine, mis inhibeerib kiiresti prolifereeruvaid rakke.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Ledaga efektiivsust ja ohutust hinnati randomiseeritud mitmekeskuselises vaatlejale pimendatud
aktiivse kontrolliga kliinilises mittehalvemuse uuringus (uuring 201) naha T-rakulise mycosis
fungoides tltpi limfoomi IA (141), IB (115) ja 1A (4) staadiumis 260 taiskasvanud patsiendil, kes
olid labinud véhemalt tihe varasema naha ravikuuri. Varasemateks teraapiateks voisid olla lokaalsed
kortikosteroidid, valgusravi, lokaalne beksaroteen ja lokaalne lammastikipriid. Patsiendid ei pidanud
enne ravi olema ravile raskesti alluvad ega ravi mitte taluvad. Patsiendid stratifitseeriti staadiumi jargi
(1A vorreldes IB ja lI1A-ga) ning seejarel randomiseeriti saama kas Ledagat (vastab 0,02% kloormetiin
HCI-le) vdi vordlusravimit (vaseliinil pdhinev 0,02% kloormetiin-HClI-salv).

Uuritavat ravimit tuli lokaalselt peale kanda liks kord 66péevas 12 kuu véltel. Nahareaktsioonide
esinemisel vBis annustamise peatada voi jatkata vaiksema sagedusega. Ledaga 66péevane
mediaankasutus oli 1,8 g. Uuringus oli maksimaalne individuaalne 66paevane kasutamine 10,5 g geeli
(st 2,1 mg kloormetiin-HCI-i).

Efektiivsuse esmane tulemusnéitaja uuringus 201 oli CAILS-skoori (Composite Assessment of Index
Lesion Severity) ravivastuse maar. Hindamise viis 1abi pimendatud vaatleja. Ravivastust madraleti kui
algse CAILS:i skoori vdahemalt 50% paranemist, mida kinnitas vdhemalt 4 nadalat hiljem toimunud
visiit. Téieliku ravivastusena méaaratleti kinnitatud CAILSi skoori vaartust 0. Osalist ravivastust
maéaraleti kui algse CAILSi skoori vahemalt 50% halvenemist. Samavaarsust peeti tbestatuks, kui
ravivastuse madra alumine 95% usaldusvahemiku piir (Ledaga/vordlusravim) oli suurem voi vordne
0,75-ga. CAILSi skoori reguleeriti pigmentatsiooni skoori eemaldamisega ja kahjustuste suurenemise
skaala lihtsustamisega.

Sekundaarse peamise tulemusnditajana hinnati patsiente, kasutades SWATI (Severity Weighted
Assessment Tool), mis p&hines kdigi kahjustuste hindamisel. Vastuse kriteeriumid olid samad mis
CAILSi puhul.

Efektiivsust hinnati efektiivsuse hindamise riithmas, mis h6lmas koiki 185 patsienti, keda raviti
vahemalt 6 kuud ilma suuremate kdrvalekalleteta uuringuplaanist [tabel 1], ja kogu ravikavatsuslikus
populatsioonis, mis hdlmas kdiki 260 randomiseeritud patsienti.



Tabel 1.  CAILSI ja SWATI kinnitatud ravivastuste maarad 12 kuuks uuringus 201
(efektiivsuse osas hinnatav riihm)

Ravivastuste maarad (%o)

Ledaga Vordlusravim

N =90 N =95 Maar 95% ClI
gé)l LSi tldine ravivastus (CR + 76.7% 58.9% 1,301 | 1,065...1,609

A . 18,9% 14,7%

Taielik ravivastus (CR) 578% 44.2%
Osaline ravivastus (PR) ’ ’
SWATI ildine ravivastus (CR+PR) 63,3% 55,8% 1135 | 0,893...1,448
Taielik ravivastus (CR) 8,9% 4,2%
Osaline ravivastus (PR) 54.,4% 51,6%

CAILS = Composite Assessment of Index Lesion Severity; Cl = usaldusvahemik; CR = taielik ravivastus; PR = osaline
ravivastus; SWAT = Severity Weighted Assessment Tool.

Ravivastuse maar ja 95% usaldusvahemik kogu ravikavatsuslikus rithmas oli 1,226 (0,974...1,552)
CAILSi puhul ja 1,017 (0,783...1,321) SWATi puhul ja seetdttu samalaadne efektiivsuse hindamise
rihmas nii Uldise CAILSi kui ka SWATI ravivastuste puhul.

Keskmiste CAILSi skooride vahenemist tdheldati juba 4. nadalal, tdiendavaid vahenemisi mérgati ravi
jatkudes.

Efektiivsuse hindamise riilhmas oli CAILSi kinnitatud ravivastuse saavutanud patsientide protsent
sarnane haiguse staadiumite 1A (79,6%) ja IB-11A (73,2%) vahel.

Teiste sekundaarsete tulemusnditajate tulemused (ravivastused mojutatud kehapindala
protsendiméérana, aeg esimese kinnitatud CAILSi ravivastuseni, esimese kinnitatud CAILSi
ravivastuse véltus ja aeg haiguse progresseerumiseni) olid samalaadsed nende CAILSi ja SWATI
skooride tulemustega.

Véike arv Ledagaga ravi saanud patsiente (6,3%, 8/128) kasutas lokaalseid kortikosteroide. Seet6ttu ei
ole Ledagaga samal ajal lokaalselt kasutatavate kortikosteroidide ohutust veel hinnatud.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Ledagaga labi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alamriihmade kohta naha T-rakulise limfoomi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 18ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Patsientidel, kas said Ledagat uuringus 201, ei esinenud mdddetavaid kloormetiini kontsentratsioone
vereproovides, mis vfeti 1, 3 ja 6 tundi parast 1. paeval kasutamist ning esimese kuu visiidil.

Samamoodi ei esinenud patsientidel, kes said 0,04% kloormetiini geeli jatku-uuringus (uuring 202),
mdddetavaid kloormetiini kontsentratsioone ega selle laguprodukte (sinepigaasi metaboliite)
vereproovides, mis vBeti 1 tund pdrast 1. pdeval kasutamist vGi 2, 4 vdi 6 kuud parast ravi.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Kloormetiin osutus genotoksiliseks bakterite, taimede ja imetajate rakkudes. Kloormetiin oli

kartsinogeenne rottide ja hiirte kartsinogeensuse uuringutes subkutaansel ning intravenoossel
manustamisel.




Kloormetiini kandmine hiirte nahale annuses 15 mg/kg kuni 33 nadala valtel pbhjustas nahatuumoreid
(lamerakulised kartsinoomid ja nahapapilloom). Teateid siisteemsete tuumorite kohta parast
kloormetiini lokaalset manustamist ei esinenud.

Intravenoosselt manustatud kloormetiin > 0,25 mg/kg iga 2 nédala jarel 24 nédala valtel kahjustas
isaste rottide fertiilsust. Kirjanduses ei ole loomkatsetest teateid kloormetiini mdjust emasloomade
fertiilsusele.

Kloormetiin pdhjustas loote vaararenguid hiirtel ja rottidel, kui seda manustati tihekordsete
1...2,5 mg/kg sustetena. Muud loomade tulemused hdlmasid embrioletaalsust ja kasvupeetust, kui
ravimit manustati thekordse sustena.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dietiileengliikoolmonoetutileeter
Proplleengliikool (E1520)
Isoproplulalkohol

Glutserool (E422)

Piimhape (E270)
Hudroksupropudltselluloos (E463)
Naatriumkloriid

Ratseemiline mentool
Dinaatriumedetaat
Butlulhtdrokstitolueen (E321)

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

Kilmutatud tuub
5 aastat stigavkilmas (15 °C kuni —25 °C).

Pérast sulatamist
60 péeva kulmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Ledaga tuleb vahetult enne kasutamist kiilmkapist vélja votta ja kohe pérast iga kasutuskorda tagasi
kilmkappi panna karbis, suletud lapsekindlasse labipaistvasse plastkotti.

6.4  Sailitamise eritingimused

Avamata tuub
Hoida ja transportida sugavkiilmas (—15 °C kuni —25 °C) vdi kilmas (+2 °C kuni +8 °C).

Pérast Glessulatamist
Hoida ja transportida kiilmas (+2 °C kuni +8 °C).

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Ledaga tarnitakse valges alumiiniumist tuubis, mis on seestpoolt kaetud lakiga ja millel on
alumiiniumist tihend ning valge polipropuleenist keeratav kork. Iga tuub sisaldab 60 g geeli.



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Ledaga on tsutotoksiline ravim.

Hooldajad peavad kandma Ledaga késitsemisel nitriilkindaid. Patsiendid ja hooldajad peavad parast
Ledaga kasutamist kasi pesema.

Ledaga on alkoholi sisaldav ravim ja on stttiv. Tuleb jargida soovitatud manustamisjuhiseid (vt
16ik 4.2).

Kasutamata kiilmutatud Ledaga tuleb havitada 60 pdeva moddudes koos kilekotiga.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal, sh kilekott ja manustamiseks kasutatud nitriilkindad,
tuleb h&vitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1171/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 3. marts 2017

Mulgiloa viimase uuendamise kuupdev: 07. jaanuar 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.




I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt Euroopa Liidu kontrollpdevade loetelus
(EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v6i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise)
eesmark.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Tahtsa valjaselgitatud riski ,,toksilisus limaskestadele/silmadele* ja tihtsa potentsiaalse riski ,,kellegi
teise peale patsiendi sekundaarne kokkupuude* vihendamiseks ja ennetamiseks tagab miitigiloa hoidja
jargmiste tdiendavate riski minimeerimise lisameetmete jargimise igas liikmesriigis, kus Ledagat
turustatakse:
e Ledagat tuleb tarnida labipaistvas, dhukindlalt suletavas, lastekindlas kilekotis sekundaarse
kokkupuute ja saastumise véltimiseks Ledaga sdilitamisel kiilmkapis:

o Kilekotile peab olema triikitud tapne juhis kilekoti kasutamiseks, avamiseks ja
hévitamiseks. Enne Ledaga turuletoomist peab migiloa hoidja teksti sisu ja vormi
igas liikmesriigis padeva ametiasutusega kokku leppima.

o Kilekotti ei tohi kasutada muuks otstarbeks ja see tuleb 60 p&deva moddudes havitada
koos kiilmkapis hoitava kasutamata jaanud Ledaga ja tekkinud jadtmematerjaliga,
sealhulgas nitriilkinnastega, vastavalt kohalikele nduetele.
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o Kadikidele patsientidele ja hooldajatele, kes eeldatavalt Ledagat manustavad ja kasutavad,
tuleb véljastada koos pakendi infolehega Ledaga vélispakendisse sobiva suurusega patsiendi
hoiatuskaart.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel
kloormetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gramm geeli sisaldab 160 mikrogrammi kloormetiini.

3. ABIAINED

Diettleenglikoolmonoetiitileeter, propileengliikool, isopropiitilalkohol, glitserool, piimhape,
hidrokstpropudltselluloos, naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat,
buttulhtidroksutolueen.

Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Geel
609

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline: kasitseda ettevaatusega
Slttiv: valtida tuld, leeke ja suitsetamist

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Hévitada 60 paeva pérast tlessulatamist, EXP: ../../....
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata tuub: hoida ja transportida stigavkilmas (=15 °C kuni —25 °C) vdi kiilmas (+2 °C
kuni +8 °C).

Pérast Glessulatamist: hoida ja transportida killmas (2 °C kuni 8 °C). Mitte lasta uuesti kiilmuda.
Hoidke Ledagat valiskarbis ja lapsekindlas plastkotis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada tuub, kilekott ja nitriilkindad vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1171/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ledaga

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

60 g TUUB

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel
kloormetiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gramm geeli sisaldab 160 mikrogrammi kloormetiini.

3. ABIAINED

Diettleenglikoolmonoetiitileeter, propileengliikool, isopropiitilalkohol, glitserool, piimhape,
hidrokstpropudltselluloos, naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat,
buttulhtidroksutolueen.

Lisateavet lugege pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Geel
60 g

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline
Sattiv

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Hévitada 60 péeva pérast lessulatamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata tuub: hoida ja transportida suigavkiilmas vai kiilmas.
Parast Ulessulatamist: hoida ja transportida kiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Hévitada tuub, kilekott ja nitriilkindad vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1171/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

18



Patsiendi hoiatuskaart

1. vali
Patsiendi ja hooldaja juhised
LEDAGA 160 mikrogrammi/g
geel
kloormetiin

2. vali

Kui teised inimesed peale patsiendi
saavad otsese nahakontakti LEDAGAQa,
pesta rohke vee ja seebiga 15 minutit.
Saastunud riided eemaldada ja pesta ning
votta Ghendust arstiga. Kui ravimiga
puutuvad kokku patsiendi terved
nahapiirkonnad, peab patsient pesema
neid piirkondi seebi ja veega.
LEDAGAGga koos tarnitud labipaistev
suletav plastkott, mis ennetab teisest
kokkupuudet ja saastumist, on
lapsekindel. Arge visake kunagi tihtegi
ravimit vdi pealekandmisel kasutatud
nitriilkindaid minema ja pidage ndu
apteekriga.

Kandke LEDAGA peale kohe vdi
30 min pérast kiilmkapist vélja
vatmist.

-~

Avage plastkott, vdtke
LEDAGA pakendist vélja ja
avage tuub. Enne esmakordset
kasutamist labistage tihend korgi
abil. Arge kasutage, kui tihend
puudub voi on vigastatud.

3. vali

0 Patsient

Kandke 6huke kiht taiesti kuivale

nahale véhemalt 4 tundi enne v3i

30 minutit parast dusi all kdimist
VOi pesemist.

@Hooldaja /:)7

Hooldaja peab kandma (kaitseks)
tihekordseid 6hukesi
nitriilkindaid enne 8hukese kihi
kandmist téiesti kuivale nahale.
Pérast pealekandmist vdtke
kindad kéest ja podrake need
pahupidi, et valtida LEDAGAga
kokkupuutumist.

510"

Enne riietega katmist laske geelil
kuivada (5...10 min). Arge
kasutage 6hukindlaid sidemeid.
LEDAGA on kergestisittiv: enne
ravimi kuivamist véltige
kokkupuudet lahtise tule vai
siliidatud sigaretiga. Arge
kasutage nahahooldusvahendeid
2 tundi enne ja 2 tundi pérast
pealekandmist.
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4, vali

Patsient ja hooldaja

Kohe parast pealekandmist peske
kasi seebi ja veega.

.

’

Puhaste kétega sulgege tuub, pange
tagasi karpi ja seejarel labipaistvasse
plastkotti ning sulgege see.

Pange labipaistev suletud
plastkott tagasi kiilmkappi.
Hoidke lastele kattesaamatus
kohas.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel
kloormetiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ledaga ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ledaga kasutamist
Kuidas Ledagat kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ledagat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wdE

1. Mis ravim on Ledaga ja milleks seda kasutatakse

Ledaga sisaldab toimeainena kloormetiini. Seda kasvajavastast ravimit kasutatakse naha T-rakulise
mycosis fungoides tudpi limfoomi raviks.

Naha T-rakulise mycosis fungoides tutpi lumfoom on seisund, milles keha teatud immuunsiisteemi
rakud, T-limfotsiildid, muutuvad kantserogeenseks ja mdjutavad nahka. Kloormetiin on
kasvajavastase ravimi tiilip, mida nimetatakse ,,alkiitilivaks aineks®. See kinnitub jagunevate rakkude
(nagu kasvajarakud) DNA kiilge, peatades nende jagunemise ja kasvu.

Ledagat kasutatakse ainult tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Ledaga kasutamist

Ledagat ei tohi kasutada,
- kui olete kloormetiini v6i selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Ledaga kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kokkupuutumist silmadega tuleb véltida. Arge kandke ravimit silmade lahedale,
ninasGdrmetesse, kdrva sisse ega huultele.

- Kui Ledaga satub silma, v6ib see pdhjustada valu, pdletustunnet, turset, valgustundlikkust ja
dhmast nagemist. Samuti v8ib see pBhjustada pimesust ja raskekujulist pisivat silmade
vigastust. Kui Ledaga satub silma, loputage silmi kohe vahemalt 15 minutit suure koguse veega,
lahusega ,,0,9% naatriumkloriidi lahus* vdi silmade loputuslahusega ja pdorduge esimesel
vOimalusel abi saamiseks arsti poole (sh silmaarsti poole).

- Kui see ravim satub suhu vGi ninna, v8ib see pdhjustada valu, punetust ja haavandeid, mis
v@ivad olla raskekujulised. Loputage vastavat piirkonda kohe vahemalt 15 minutit suure koguse
veega ja poorduge esimesel véimalusel abi saamiseks arsti poole.
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- See ravim vdib pBhjustada nahareaktsioone, nt nahapdletikku (punetust ja turset), stigelust, ville,
haavandeid ja nahainfektsioone (vt 18ik 4). Nahap®letiku risk on suurem, kui te kannate Ledagat
oma ndole, genitaalide piirkonda, parakule vdi nahavoltidele.

- Raakige oma arstile, kui teil on kunagi esinenud allergiline reaktsioon kloormetiinile. Kui teil
esinevad Ledaga vastu allergilised reaktsioonid, votke Ghendust oma arstiga vdi otsige kohe
meditsiinilist abi (vt 16ik 4).

- Nahakasvajatest (naharakkude ebanormaalne kasvamine) on teatatud parast kloormetiini nahale
kandmist, kuigi ei ole teada, kas kloormetiin seda p6hjustab. Teie arst aitab teie nahka
kontrollida nahakasvajate suhtes teie ravi ajal Ledagaga ja selle jarel. Oelge oma arstile, kui teie
nahale tekib uusi kahjustatud piirkondi vi haavandeid.

- Teistel inimestel peale patsientide, néiteks hooldajatel, tuleb véltida otsest nahakontakti
Ledagaga. Otsese nahakontakti riskid hélmavad nahapGletikku (dermatiit), silmade, suu vdi nina
kahjustust ja nahakasvajaid. Hooldajad, kes juhuslikult puutuvad Ledagaga kokku, peavad
haaratud piirkonda kohe pesema vahemalt 15 minutit. Eemaldage ja peske k&ik saastunud
riided. P66rduge kohe arsti poole, kui Ledaga satub teie silmadesse, suhu v&i ninna.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja alla 18-aastastele noorukitele, sest selle vanuseriihma jaoks ei ole
ohutust ja efektiivsust kindlaks maaratud.

Muud ravimid ja Ledaga
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate, vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kloormetiini kasutamise kogemus rasedatel on vahene. Seetdttu ei ole selle ravimi kasutamine
soovitatav raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Ei ole teada, kas Ledaga satub rinnapiima, ja vdib olla risk, et imetatav imik puutub Ledagaga kokku
ema naha kaudu. Seetdttu ei ole soovitatav selle ravimi kasutamise ajal imetada. Te peaksite enne
imetamist radkima oma arstiga, et otsustada, kas on parem imetada v6i kasutada Ledagat.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine
Ravimilt ei eeldata mingit mdju teie autojuhtimise vdi masinatega tddtamise voimele.

Ledaga sisaldab propuileengliikooli ja butttlhtdroksttolueeni.
Propuleenglikool vdib pdhjustada nahaérritust. Buttiilhudroksutolueen vdib pdhjustada paikseid
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti) v6i silmade ja limaskestade arritust.

3. Kuidas Ledagat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Ledaga on ette ndhtud ainult nahal kasutamiseks.
Soovitatav annus on 6huke kiht haaratud nahapiirkonnale tiks kord 66péevas. Annus on eakatele
patsientidele (65 aasta vanustele) sama mis noorematele taiskasvanud patsientidele vanuses 18 aastat

ja vanemad.

Teie arst vBib ravi peatada, kui teil tekib raskekujuline nahapdletik (st punetus ja turse), villid ja
haavandid. Teie arst vdib ravi uuesti alustada parast simptomite paranemist.
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Kasutusjuhend

- Kasutage Ledagat alati tapselt nii, nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud.

- Hooldajad peavad seda ravimit patsientidele peale kandes kasutama ihekordseid nitriilkindaid
(see on spetsiaalne kinnaste tlp; kisimuste korral pidage nGu oma arsti voi apteekriga).

- Eemaldage tuubilt kork vahetult enne kasutamist. Kasutage kaitsekihi labistamiseks korki.

- Kandke Ledaga peale kohe vGi 30 minuti jooksul parast killmkapist valja v&tmist.

- Kandke &huke kiht ravimit taiesti kuivale nahale véhemalt 4 tundi enne vGi 30 minutit pérast
dusi all kdimist voi pesemist.

- Kandke Ledagat kahjustatud nahapiirkondadele. Kui Ledagat satub mittekahjustatud
nahapiirkondadele, peske kokkupuutunud ala seebi ja veega.

- Pealekandmise jarel laske piirkonnal kuivada 5 kuni 10 minutit enne riietumist.

- Geeli nahale kandvad patsiendid peavad pesema oma kasi seebi ja veega kohe pérast kasutamist.

- Geeli peale kandvad hooldajad peavad eemaldama kindad (keerama kindad eemaldamise ajal
pahupidi, et valtida kokkupuutumist Ledagaga) ja seejarel pesema kési hoolikalt seebi ja veega.

- Ledagat tarnitakse lastekindlas, labipaistvas, dhukindlalt suletavas kilekotis. Kui see nii ei ole,
kisige selle kohta apteekrilt.

- Asetage Ledaga puhaste kétega tagasi karpi ja karp labipaistvasse, suletavasse plastkotti. Pange
see tagasi kiilmkappi kohe pérast igat kasutuskorda.

- Arge katke ravitud piirkonda 6hu- v6i veekindlate haavasidemetega parast selle ravimi
pealekandmist.

- Kuni Ledaga on nahal dra kuivanud, véltige kokkupuudet lahtise leegiga vdi p6lema siilidatud
sigaretiga. Ledaga sisaldab alkoholi ja seda peetakse seet6ttu suttivaks.

- Arge kasutage nahal pehmendajaid ega muid nahatooteid (sh nahale kantavaid ravimeid) 2 tundi
enne vOi 2 tundi parast igapaevast Ledaga pealekandmist.

- Hoidke eemal lastest ja toidust, hoides Ledagat selle karbis ja kilekotis.

I§ui te kasutate Ledagat rohkem, kui ette nahtud

Arge kasutage Ledagat ronkem kui uks kord 60pdevas. Kui te kasutate rohkem kui soovitatud, raékige
oma arstiga.

Kui te unustate Ledagat kasutada

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral peale kandmata. Kandke oma
jargmine annus nahale, kui selleks on aeg.

Kui te IGpetate Ledaga kasutamise )

Teie arst maarab, kui kaua te peate Ledagat kasutama ja millal ravi v8ib peatada. Arge I16petage oma
ravimi kasutamist enne, kui teie arst seda teile soovitab.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

LOPETAGE Ledaga kasutamine ja radkige kohe oma arstiga, kui kogete allergilisi reaktsioone
(Glitundlikkust).

Need reaktsioonid vBivad hdlmata moningaid voi kdiki jargnevaid simptomeid:
- huulte, ndo, kurgu voi keele turse;

- 160ve;
- hingamisraskused.
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Muud kérvaltoimed vdivad hdlmata
Teavitage kohe oma arsti voi apteekrit, kui te markate monda allpool vélja toodud jargmistest
simptomitest.

Vaga sagedad koérvaltoimed ravitaval piirkonnal (vbivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- nahapdletik (dermatiit),

- nahainfektsioonid,

- stigelus (Id pruritus).

Sagedad korvaltoimed ravitaval piirkonnal (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- nahahaavandid,

- villid,

- naha tumenemine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ledagat sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud tuubi sildil ja karbil parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Hoida ja transportida kiilmas (+2 °C kuni +8 °C), tagades, et tuub on alati karbis selle lapsekindlas
labipaistvas suletavas plastkotis.

Arge kasutage avatud ega avamata Ledaga tuubi 60 paeva parast killmkapis hoidmist.

Ksige oma apteekrilt, kuidas havitada nitriilkindad, kilekott ning ravim, mida te enam ei kasuta. Arge

visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ledaga sisaldab

e Toimeaine on kloormetiin. Uks gramm geeli sisaldab 160 mikrogrammi kloormetiini.

o Teised koostisosad on: dietiileengliikoolmonoetudileeter, propileenglikool (E1520),
isopropuilalkohol, glitserool (E422), piimhape (E270), hiidroksiproptdltselluloos (E463),
naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat ja butliilhtdroksutolueen (E321).

Vt 16igu 2 18ppu lisateabeks propiileenglikooli ja buttiilhidroksitolueeni kohta.

Kuidas Ledaga valja néeb ja pakendi sisu

Ledaga on selge varvitu geel.
Uks alumiiniumist tuub sisaldab 60 grammi geeli ja on valge keeratava korgiga.
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Mudgiloa hoidja ja tootja
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbarapus

Recordati Rare Diseases
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58
DpaHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

E\LGda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Lietuva
Recordati AB.
Tel: + 46 8 545 80 230

Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00



Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipjod

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnAh:+33 147 73 64 58
ToArio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

27

Romania
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franctzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230
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