I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel

2. KVALITATIIVNE 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 butiiiilhiidroksiitolueeni.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Geel.

Selge varvitu geel.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Ledaga on néidustatud naha mycosis fungoides titipi T-rakulise limfoomi lokaalseks raviks
taiskasvanud patsientidel (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi Ledagaga peab alustama arst, kellel on vastav kogemus.

Annustamine

Ledaga ohuke kiht tuleb iiks kord 66paevas kanda kahjustatud naha piirkondadele.

Ravi Ledagaga tuleb katkestada mis tahes raskusega nahahaavandite voi villide voi moddukalt raske
voi raske dermatiidi (nt piiritletud nahapunetus koos tursega) esinemisel. Paranemisel voib ravi
Ledagaga uuesti alustada viiksema sagedusega, kasutades seda tiks kord 3 pieva jooksul. Kui ravi
jatkamist talutakse vihemalt 1 nédala jooksul, v3ib pealekandmise sagedust suurendada, kasutades iile
paeva viahemalt 1 niddala jooksul ja seejérel talumise korral kasutada kord 66péaevas.

FEakad

Annustamise soovitus eakatele patsientidele (> 65 aasta vanused) on sama mis noortele tdiskasvanud
patsientidele (vt 101k 4.8).

Lapsed

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



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

- Patsiendid peavad pesema kisi hoolikalt seebi ja veega kohe parast Ledaga késitsemist 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 {ihekordseid nitriilkindaid.
Hooldajad peavad eemaldama kindad ettevaatlikult (keerama kindad eemaldamise ajal pahupidi,
et viltida kokkupuutumist Ledagaga) ja pesema kisi hoolikalt seebi ja veega pérast kinnaste
eemaldamist. Kui Ledagaga tekib juhuslik kokkupuude, peavad hooldajad kohe pesema kokku
puutunud piirkondi pohjalikult seebi ja veega vihemalt 15 minuti véltel. Eemaldage ja peske
saastunud riided.

- Tuubi ava on kaetud fooliumist kaitsekihiga. Kaitsekihi lédbistamiseks tuleb kasutada korki. Kui
kaitsekiht puudub, on lébistatud voi lahti, ei tohi tuubi kasutada ja tuleb pdorduda apteekri
poole.

- Ledaga tuleb nahale kanda kohe v6i 30 minuti jooksul pérast kiilmkapist vilja votmist. Tuub
tuleb tagasi kiilmkappi panna kohe pérast igat kasutuskorda. Tuub tuleb originaalkarpi tagasi
panna puhaste kétega ja karp asetada kaasasolevasse kiilmkapis sdilitamiseks mdeldud
labipaistvasse suletavasse plastikkotti.

- Ledaga tuleb kanda tdiesti kuivale nahale vihemalt 4 tundi enne v3i 30 minutit parast dusi all
kaimist voi pesemist. Pealekandmise jarel peab patsient laskma ravitavatel pindadel kuivada 5
kuni 10 minutit enne riietumist. Mittehingavaid (6hu- voi veekindlaid) haavasidemeid ei tohi
kasutada naha piirkondadel, kuhu Ledagat peale kanti.

- Ravitavatele piirkondadele voib peale kanda pehmendajaid (niisutajaid) véi muid lokaalseid
tooteid 2 tundi enne voi 2 tundi parast Ledaga pealekandmist.

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

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Limaskestadele vdi silma sattumine

Kokkupuutumist limaskestade, eeskitt silma limaskestadega tuleb véltida. Kokkupuutumine
limaskestadega néiteks suu limaskesta voi nina limaskestaga, pohjustab valu, punetust ja
haavandumist ning need vdivad olla raskekujulised. Kloormetiini kokkupuutumine silmadega
pohjustab valu, poletustunnet, pdletikku, valguskartust ja &hmast nigemist. Esineda voib pimesus ja
raskekujuline po6rdumatu silma eesosa kahjustus.

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

o tuleb kohe loputada vihemalt 15 minutit rohke veega (v0i naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%)
stistelahusega voi kui on kokkupuude silmaga, v3ib kasutada tasakaalustatud soolsusega
silmaloputuslahust), ja

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



Lokaalsed nahareaktsioonid

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

Teavet annuse muutmise kohta nahareaktsioonide korral vt 15ik 4.2.

Ulitundlikkus

Kirjanduses on teateid iilitundlikkusreaktsioonidest, sh liksikutest anafiilaksia juhtudest, parast
kloormetiini iihendite lokaalset kasutamist (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Nahavihk
Mycosis fungoides tiitipi T-rakulise limfoomi nahale suunatud ravi on seostatud sekundaarsete
nahavihkidega, kuigi kloormetiini spetsiifilist osa selles ei ole kindlaks tehtud. Patsiente tuleb jélgida

ravi ajal kloormetiiniga ja parast ravi 16petamist nahakasvajate tekkimise suhtes.

Sekundaarne kokkupuude Ledagaga

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

Ravim sisaldab propiileengliikooli ja butiiiilhiidroksiitolueeni.

Propiileengliikool vdib pdhjustada nahaédrritust.

Butiiiilhiidroksiitolueen voib pohjustada 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 pérast siisteemset 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.

4



Riski vastsiindinutele/ imikutele ei saa vilistada imetatava lapse lokaalse voi slisteemse kloormetiiniga
kokkupuute véimaluse tottu ema naha kaudu.

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

Fertiilsus

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

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ledaga ei md&juta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.
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,
eriiteem, l06ve, urtikaaria, naha pdletuse tunne, nahavalu), kihelus (20,3%), nahainfektsioonid
(11,7%), nahahaavandid ja villid (6,3%) ning naha hiiperpigmentatsioon (5,5%). Naha
iilitundlikkusreaktsioonidest teatati 2,3% ravitud patsientidest.

Korvaltoimete tabel

Teatatud korvaltoimed Ledaga aktiivse kontrolliga naha T-rakulise mycosis fungoides tiiiipi
liimfoomiga patsientide uuringus on vélja toodud allpool. Esinemissagedused on méairatletud
jargmiselt: viaga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv
(= 1/10 000 kuni < 1/1000); védga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse rilhmas on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Immuunsiisteemi héired

Sage | Ulitundlikkus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage Dermatiit, nahainfektsioonid, kihelus

Sage Nahahaavandid ja villid, naha hiiperpigmentatsioon
Eakad

Kontrollitud kliinilises uuringus olid 31% (79/255) uuringus osalejatest vanuses 65 aastat voi
vanemad. Uuritud ohutusprofiil eakatel patsientidel oli iihilduv patsientide iildpopulatsiooni
ohutusprofiiliga.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

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

ega turuletulekujirgse perioodi ajal. Uleannustamise kisitlus hdlmab kokkupuutunud piirkonna veega
pesemist.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: kasvajavastased ained, lammastikipriidi analoogid, ATC-kood: LO1AAO0S.

Toimemehhanism

Kloormetiin on bifunktsionaalne alkiiiiliv 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 tiiipi limfoomi 1A (141), IB (115) ja ITA (4) staadiumis 260 tiiskasvanud patsiendil, kes
olid ldbinud vdhemalt {ihe varasema naha ravikuuri. Varasemateks teraapiateks voisid olla lokaalsed
kortikosteroidid, valgusravi, lokaalne beksaroteen ja lokaalne ldmmastikipriid. Patsiendid ei pidanud
enne ravi olema ravile raskesti alluvad ega ravi mitte taluvad. Patsiendid stratifitseeriti staadiumi jérgi
(IA vdrreldes IB ja I[IA-ga) ning seejarel randomiseeriti saama kas Ledagat (vastab 0,02% kloormetiin
HCl-le) voi vordlusravimit (vaseliinil pohinev 0,02% kloormetiin-HCl-salv).

Uuritavat ravimit tuli lokaalselt peale kanda iiks kord 66pdevas 12 kuu valtel. Nahareaktsioonide
esinemisel vdis annustamise peatada v4i jitkata vdiksema sagedusega. Ledaga 66pédevane
mediaankasutus oli 1,8 g. Uuringus oli maksimaalne individuaalne 66pédevane kasutamine 10,5 g geeli
(st 2,1 mg kloormetiin-HCl-1).

Efektiivsuse esmane tulemusnéitaja uuringus 201 oli CAILS-skoori (Composite Assessment of Index
Lesion Severity) ravivastuse madr. Hindamise viis 14bi pimendatud vaatleja. Ravivastust maaraleti kui
algse CAILSIi skoori vihemalt 50% paranemist, mida kinnitas vihemalt 4 nddalat hiljem toimunud
visiit. Taieliku ravivastusena méératleti kinnitatud CAILSi skoori vééartust 0. Osalist ravivastust
maééraleti kui algse CAILSIi skoori vihemalt 50% halvenemist. Samavédrsust peeti toestatuks, kui
ravivastuse mddra alumine 95% usaldusvahemiku piir (Ledaga/vordlusravim) oli suurem vai vordne
0,75-ga. CAILSI skoori reguleeriti pigmentatsiooni skoori eemaldamisega ja kahjustuste suurenemise
skaala lihtsustamisega.

Sekundaarse peamise tulemusnéitajana hinnati patsiente, kasutades SWATI (Severity Weighted
Assessment Tool), mis pdhines kdigi kahjustuste hindamisel. Vastuse kriteeriumid olid samad mis
CAILS:i puhul.

Efektiivsust hinnati efektiivsuse hindamise rithmas, mis holmas kdiki 185 patsienti, keda raviti
viahemalt 6 kuud ilma suuremate korvalekalleteta uuringuplaanist [tabel 1], ja kogu ravikavatsuslikus
populatsioonis, mis holmas kdiki 260 randomiseeritud patsienti.



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

Ravivastuste méairad (%)

Ledaga Vordlusravim

N=90 N=95 Mir 95% CI
gﬁ)lLSl iildine ravivastus (CR + 76,7% 58.9% 1,301 1,065...1,609

V] o

Tiiclik ravivastus (CR) éggé’ ij’;f
Osaline ravivastus (PR) 070 70
SWATi iildine ravivastus (CR+PR) 63,3% 55,8% L135 | 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; CI = usaldusvahemik; CR = téielik ravivastus; PR = osaline
ravivastus; SWAT = Severity Weighted Assessment Tool.

Ravivastuse maér 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
rithmas nii tildise CAILSi kui ka SWATi ravivastuste puhul.

Keskmiste CAILSi skooride vihenemist tdheldati juba 4. néddalal, tdiendavaid vihenemisi mérgati ravi
jétkudes.

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

Teiste sekundaarsete tulemusnéitajate tulemused (ravivastused mojutatud kehapindala
protsendiméirana, acg esimese kinnitatud CAILSIi ravivastuseni, esimese kinnitatud CAILSi
ravivastuse véltus ja aeg haiguse progresseerumiseni) olid samalaadsed nende CAILSi ja SWATi
skooride tulemustega.

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

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Ledagaga ldbi viidud uuringute tulemusi laste koikide
alamrithmade kohta naha T-rakulise limfoomi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

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

Samamoodi ei esinenud patsientidel, kes said 0,04% kloormetiini geeli jatku-uuringus (uuring 202),
modddetavaid kloormetiini kontsentratsioone ega selle laguprodukte (sinepigaasi metaboliite)
vereproovides, mis voeti 1 tund parast 1. paeval kasutamist voi 2, 4 voi 6 kuud pérast ravi.

5.3 PreKkliinilised 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 nédala viltel pohjustas nahatuumoreid
(lamerakulised kartsinoomid ja nahapapilloom). Teateid siisteemsete tuumorite kohta pérast
kloormetiini lokaalset manustamist ei esinenud.

Intravenoosselt manustatud kloormetiin > 0,25 mg/kg iga 2 nédala jérel 24 nidala véltel kahjustas
isaste rottide fertiilsust. Kirjanduses ei ole loomkatsetest teateid kloormetiini mojust emasloomade
fertiilsusele.

Kloormetiin pohjustas loote vidrarenguid hiirtel ja rottidel, kui seda manustati iihekordsete
1...2,5 mg/kg siistetena. Muud loomade tulemused hdlmasid embriioletaalsust ja kasvupeetust, kui
ravimit manustati ihekordse siistena.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dietiileengliitkoolmonoetiiiileeter
Propiileengliikool (E1520)
Isopropiiiilalkohol

Gliitserool (E422)

Piimhape (E270)
Hiidroksiipropiiiiltselluloos (E463)
Naatriumkloriid

Ratseemiline mentool
Dinaatriumedetaat
Butiitilhiidroksiitolueen (E321)

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

Kiilmutatud tuub
5 aastat stigavkiilmas (—15 °C kuni —25 °C).

Pérast sulatamist
60 paeva kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

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

6.4 Siilitamise eritingimused

Avamata tuub
Hoida ja transportida siigavkiilmas (—15 °C kuni —25 °C) voi kiilmas (+2 °C kuni +8 °C).

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

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

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



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks
Ledaga on tsiitotoksiline ravim.

Hooldajad peavad kandma Ledaga kasitsemisel nitriilkindaid. Patsiendid ja hooldajad peavad parast
Ledaga kasutamist kési pesema.

Ledaga on alkoholi sisaldav ravim ja on siittiv. Tuleb jargida soovitatud manustamisjuhiseid (vt
161k 4.2).

Kasutamata kiilmutatud Ledaga tuleb héavitada 60 padeva moodudes koos kilekotiga.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal, sh kilekott ja manustamiseks kasutatud nitriilkindad,
tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.

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
Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 3. mérts 2017

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 07. jaanuar 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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




II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV 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 VASTUTAY 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 sétestatud
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 EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e FEuroopa Ravimiameti noudel,
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v4ib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise)
eesmaérk.

° Riski minimeerimise lisameetmed

Tahtsa viljaselgitatud riski ,,toksilisus limaskestadele/silmadele* ja tdhtsa potentsiaalse riski ,,kellegi
teise peale patsiendi sekundaarne kokkupuude* vihendamiseks ja ennetamiseks tagab miiiigiloa hoidja
jargmiste tdiendavate riski minimeerimise lisameetmete jargimise igas litkkmesriigis, kus Ledagat
turustatakse:
o Ledagat tuleb tarnida labipaistvas, Ghukindlalt suletavas, lastekindlas kilekotis sekundaarse
kokkupuute ja saastumise véltimiseks Ledaga séilitamisel kiilmkapis:

o Kilekotile peab olema triikitud tépne juhis kilekoti kasutamiseks, avamiseks ja
havitamiseks. Enne Ledaga turuletoomist peab miiiigiloa hoidja teksti sisu ja vormi
igas litkkmesriigis paddeva ametiasutusega kokku leppima.

o Kilekotti ei tohi kasutada muuks otstarbeks ja see tuleb 60 pdeva moddudes hédvitada
koos kiilmkapis hoitava kasutamata jadnud Ledaga ja tekkinud jadtmematerjaliga,
sealhulgas nitriilkinnastega, vastavalt kohalikele nduetele.
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o Koikidele patsientidele ja hooldajatele, kes eeldatavalt Ledagat manustavad ja kasutavad,
tuleb véljastada koos pakendi infolehega Ledaga vilispakendisse sobiva suurusega patsiendi
hoiatuskaart.
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III 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

Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter, propiileengliikool, isopropiiiilalkohol, gliitserool, piimhape,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat,
butiiiilhiidroksiitolueen.

Tapsem teave on esitatud pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Geel
60 g

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 kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline: késitseda ettevaatusega
Siittiv: véltida tuld, leeke ja suitsetamist

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Havitada 60 pdeva pérast tilessulatamist, EXP: ../../....
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata tuub: hoida ja transportida siigavkiilmas (=15 °C kuni —25 °C) vo6i kiilmas (+2 °C
kuni +8 °C).

Pérast iilessulatamist: hoida ja transportida kiilmas (2 °C kuni 8 °C). Mitte lasta uuesti kiilmuda.
Hoidke Ledagat véliskarbis ja lapsekindlas plastkotis.

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

Havitada tuub, kilekott ja nitriilkindad vastavalt kohalikele nouetele.

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-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

60 ¢ TUUB

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ledaga 160 mikrogrammi/g geel
kloormetiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gramm geeli sisaldab 160 mikrogrammi kloormetiini.

3. ABIAINED

Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter, propiileengliikool, isopropiiiilalkohol, gliitserool, piimhape,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat,
butiiiilhiidroksiitolueen.

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 kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsiitotoksiline
Stittiv

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Havitada 60 pdeva pérast tilessulatamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata tuub: hoida ja transportida siigavkiilmas v6i kiillmas.
Pérast iilessulatamist: hoida ja transportida kiilmas.

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

Havitada tuub, kilekott ja nitriilkindad vastavalt kohalikele nouetele.

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-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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Patsiendi hoiatuskaart

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

2. vili

Kui teised inimesed peale patsiendi
saavad otsese nahakontakti LEDAGAga,
pesta rohke vee ja seebiga 15 minutit.
Saastunud riided eemaldada ja pesta ning
votta iihendust arstiga. Kui ravimiga
puutuvad kokku patsiendi terved
nahapiirkonnad, peab patsient pesema
neid piirkondi seebi ja veega.
LEDAGAGga koos tarnitud lébipaistev
suletav plastkott, mis ennetab teisest
kokkupuudet ja saastumist, on

Kandke LEDAGA peale kohe voi

Avage plastkott, votke

lapsekindel. Arge visake kunagi iihtegi 30 min pérast kiilmkapist vilja LEDAGA pakendist vilja ja

ravimit voi pealekandmisel kasutatud votmist. avage tuub. Enne esmakordset

nitriilkindaid minema ja pidage ndu kasutamist ldbistage tihend korgi
. abil. Arge kasutage, kui tihend

apteekrlga. puudub vdi on vigastatud.

3. vili

e Patsient ~ @Hooldaja

Kandke dhuke kiht téiesti kuivale

nahale vihemalt 4 tundi enne voi

30 minutit parast dusi all kdimist
vOi pesemist.

Hooldaja peab kandma (kaitseks)
ihekordseid dhukesi
nitriilkindaid enne Ghukese kihi
kandmist téiesti kuivale nahale.
Pirast pealekandmist votke
kindad kaest ja poorake need
pahupidi, et viltida LEDAGAga
kokkupuutumist.

Enne riietega katmist laske geelil
kuivada (5...10 min). Arge
kasutage dhukindlaid sidemeid.
LEDAGA on kergestisiittiv: enne
ravimi kuivamist valtige
kokkupuudet lahtise tule voi
siiiidatud sigaretiga. Arge
kasutage nahahooldusvahendeid
2 tundi enne ja 2 tundi pérast
pealekandmist.
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4. vili

Patsient ja hooldaja

Kohe pirast pealekandmist peske
kasi seebi ja veega.

.

l'

Puhaste kitega sulgege tuub, pange
tagasi karpi ja seejérel labipaistvasse
plastkotti ning sulgege see.

Pange labipaistev suletud
plastkott tagasi kiilmkappi.
Hoidke lastele kéttesaamatus
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 lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
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 siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Ledaga ja milleks seda kasutatakse

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

Naha T-rakulise mycosis fungoides tiitipi limfoom on seisund, milles keha teatud immuunsiisteemi
rakud, T-limfotsiiiidid, muutuvad kantserogeenseks ja mojutavad 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 voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ledaga kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Kokkupuutumist silmadega tuleb viltida. Arge kandke ravimit silmade lihedale,
ninasdormetesse, korva sisse ega huultele.

- Kui Ledaga satub silma, vdib see pohjustada valu, poletustunnet, turset, valgustundlikkust ja
dhmast ndgemist. Samuti v3ib see pohjustada pimesust ja raskekujulist piisivat silmade
vigastust. Kui Ledaga satub silma, loputage silmi kohe vdhemalt 15 minutit suure koguse veega,
lahusega ,,0,9% naatriumkloriidi lahus* vai silmade loputuslahusega ja pdorduge esimesel
vOimalusel abi saamiseks arsti poole (sh silmaarsti poole).

- Kui see ravim satub suhu voi ninna, v3ib see pShjustada valu, punetust ja haavandeid, mis
voivad olla raskekujulised. Loputage vastavat piirkonda kohe vihemalt 15 minutit suure koguse
veega ja podrduge esimesel voimalusel abi saamiseks arsti poole.
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- See ravim vGib pohjustada nahareaktsioone, nt nahapoletikku (punetust ja turset), siigelust, ville,
haavandeid ja nahainfektsioone (vt 10ik 4). Nahapoletiku risk on suurem, kui te kannate Ledagat
oma néole, genitaalide piirkonda, parakule voi nahavoltidele.

- Radkige oma arstile, kui teil on kunagi esinenud allergiline reaktsioon kloormetiinile. Kui teil
esinevad Ledaga vastu allergilised reaktsioonid, vdtke ithendust oma arstiga voi otsige kohe
meditsiinilist abi (vt 16ik 4).

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

- Teistel inimestel peale patsientide, néditeks hooldajatel, tuleb viltida otsest nahakontakti
Ledagaga. Otsese nahakontakti riskid hdlmavad nahapdletikku (dermatiit), silmade, suu vdi nina
kahjustust ja nahakasvajaid. Hooldajad, kes juhuslikult puutuvad Ledagaga kokku, peavad
haaratud piirkonda kohe pesema vihemalt 15 minutit. Eemaldage ja peske kdik saastunud
riided. P66rduge kohe arsti poole, kui Ledaga satub teie silmadesse, suhu vdi ninna.

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

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

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

Kloormetiini kasutamise kogemus rasedatel on vihene. 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 v4ib 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 voi kasutada Ledagat.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravimilt ei eeldata mingit moju teie autojuhtimise vGi masinatega toGtamise voimele.

Ledaga sisaldab propiileengliikooli ja butiiiilhiidroksiitolueeni.
Propiileengliikool voib pdhjustada nahadrritust. Butiiiilhiidroksiitolueen vdib pdhjustada paikseid
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti) voi 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 voi apteekriga.

Ledaga on ette ndhtud ainult nahal kasutamiseks.
Soovitatav annus on ohuke kiht haaratud nahapiirkonnale iiks kord 66pdevas. Annus on eakatele
patsientidele (65 aasta vanustele) sama mis noorematele tdiskasvanud patsientidele vanuses 18 aastat

ja vanemad.

Teie arst v3ib ravi peatada, kui teil tekib raskekujuline nahapoletik (st punetus ja turse), villid ja
haavandid. Teie arst v3ib ravi uuesti alustada pérast siimptomite paranemist.
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Kasutusjuhend

- Kasutage Ledagat alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud.

- Hooldajad peavad seda ravimit patsientidele peale kandes kasutama iihekordseid nitriilkindaid
(see on spetsiaalne kinnaste tiiiip; kiisimuste korral pidage ndu oma arsti voi apteekriga).

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

- Kandke Ledaga peale kohe v6i 30 minuti jooksul pérast kiilmkapist vilja votmist.

- Kandke ohuke kiht ravimit tdiesti kuivale nahale vihemalt 4 tundi enne v&i 30 minutit parast
dusi all kdimist voi pesemist.

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

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

- Geeli nahale kandvad patsiendid peavad pesema oma kisi seebi ja veega kohe parast kasutamist.

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

- Ledagat tarnitakse lastekindlas, ldbipaistvas, Shukindlalt suletavas kilekotis. Kui see nii ei ole,
kiisige selle kohta apteekrilt.

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

- Arge katke ravitud piirkonda dhu- vdi veekindlate haavasidemetega pérast selle ravimi
pealekandmist.

- Kuni Ledaga on nahal &ra kuivanud, véltige kokkupuudet lahtise leegiga voi pdlema siiiidatud
sigaretiga. Ledaga sisaldab alkoholi ja seda peetakse seetottu siittivaks.

- Arge kasutage nahal pehmendajaid ega muid nahatooteid (sh nahale kantavaid ravimeid) 2 tundi
enne voi 2 tundi pérast igapdevast Ledaga pealekandmist.

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

Kui te kasutate Ledagat rohkem, kui ette nihtud

Arge kasutage Ledagat rohkem kui iiks kord 66pdevas. Kui te kasutate rohkem kui soovitatud, rddkige
oma arstiga.

Kui te unustate Ledagat kasutada

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

Kui te 1opetate Ledaga kasutamise )

Teie arst maérab, kui kaua te peate Ledagat kasutama ja millal ravi voib peatada. Arge Iopetage oma

ravimi kasutamist enne, kui teie arst seda teile soovitab.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

LOPETAGE Ledaga kasutamine ja ridikige kohe oma arstiga, kui kogete allergilisi reaktsioone
(tlitundlikkust).

Need reaktsioonid voivad holmata moningaid voi koiki jargnevaid simptomeid:
- huulte, ndo, kurgu voi keele turse;

- 166ve;
- hingamisraskused.
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Muud kérvaltoimed véivad holmata
Teavitage kohe oma arsti voi apteekrit, kui te méarkate monda allpool vilja toodud jargmistest
siimptomitest.

Viga sagedad korvaltoimed ravitaval piirkonnal (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- nahapdletik (dermatiit),

- nahainfektsioonid,

- stigelus (1d pruritus).

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

- nahahaavandid,

- villid,

- naha tumenemine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tlikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime voib 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 siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud tuubi sildil ja karbil parast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

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 pieva pirast kiilmkapis hoidmist.

Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada nitriilkindad, kilekott ning ravim, mida te enam ei kasuta. Arge

visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejddtmete 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: dietiileengliikoolmonoetiiiileeter, propiileengliikool (E1520),
isopropiiiilalkohol, gliitserool (E422), piimhape (E270), hiidroksiipropiiiiltselluloos (E463),
naatriumkloriid, ratseemiline mentool, dinaatriumedetaat ja butiitilhiidroksiitolueen (E321).

Vt 16igu 2 16ppu lisateabeks propiileengliikooli ja butiiiilhiidroksiitolueeni kohta.

Kuidas Ledaga viilja nédeb ja pakendi sisu

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

Mulhuddart

Dublin 15

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbbarapus
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

EALGOa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espaia
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
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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
Belgi¢

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
Jaba Recordati S.A.
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
Tni:+33 14773 64 58
TodAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Infoleht on viimati uuendatud

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

27

Roméinia

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
Franctuzsko

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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