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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panretin 0,1 % gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g gelio yra 1 mg alitretinoino (0,1 %).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Gelis @
Skaidrus geltonas gelis @.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA Q
4.1 Terapinés indikacijos @

Panretin gelis skirtas vietiSkai gydyti odos pazeidimames, pacientan@c&ntiems su AIDS susijusia
Kaposi sarkoma (KS), kai:

- néra pazeidimy, iSopé&jimo arba limfedemos \\'Q
- nereikalingas visceralinés KS gydymas

- pazeidimai nereaguoja ] sisteminj antiretrovi ydqu

- netinka radioterapija arba chemoterapija A

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas %

Dozavimas @
Gydyma Panretin turéty pradéti'&lﬁréti specialistai, turintys patirties KS gydymo srityje.

Vyrams \

*
Pacientai Panretin turét fai tepti KS paZzeistas odos vietas.
Dozavimas
Pacientai KS p, V{Qas vietas Panretin turéty tepti du kartus per dieng. Jeigu reikia, dozg palaipsniui
galima didinti ijy ar keturiy karty per diena, atsizvelgiant i individualy toleravima. Dozg¢ didinti
ne dazni kas dvi savaités. Doze turéty buti pritaikoma kiekvienai pazeistai vietai atskirai. Jeigu
kyla 3 reakcija, tepimo daznj galima mazinti kaip aprasyta toliau. Néra duomeny apie Panretin
ve umg tepant reciau kaip du kartus per diena.

Vietinis odos sudirginimas matuojamas penkiais laipsniais, kaip parodyta 1 lenteléje. Gydymas
koreguojamas atsizvelgiant j vietinio gydymo sukelta toksinj odos sudirginimg, smulkiau apie tai
zr. 2 lenteléje.

1 lentelé. Vietinio odos sudirginimo laipsniai

LAIPSNIS KLINIKINIAI SIMPTOMALI

0 = Néra sudirginimo Néra

1 = Nezymus Odos spalva — nuo rozinés iki raudonos

2 = Vidutinis Ryskiai raudona oda, galima edema

3 = Ryskus Labai raudona oda su edema, su puslelémis arba be jy

4 = Labai ryskus Labai raudona oda, pabrinkimas ir edema su piisliy formavimosi

2




| pozymiais ir nekroze arba be jy

2 lentelé. Gydymo koregavimas atsiZvelgiant j toksi§kuma
VIETINIS ODOS SUDIRGINIMAS
(pagal 1 lentelés laipsnius) GYDYMO YPATUMAI
0, 1 arba 2 laipsniai Jokie veiksmai, i§skyrus stebéjimg, nereikalingi.
3 laipsnis Gydomaja doze reikia sumazinta arba gydyma visai nutraukti.

Kai odos sudirginimas sumazéja iki 0 ar 1 laipsnio, dozé gali
biti padidinta iki dviejy karty per diena; didinant dozg
kas 2 savaités atsizvelgti j toleravima.

4 laipsnis Kaip ir esant 3 laipsnio sudirgimui. Taciau gydymo nereikéty
vél pradéti, jeigu toksinis pazeidimas atsirado tepant gelj reciau
negu 2 kartus per diena.

4
Trukmeé \'%

Panretin patartina vartoti ne ilgiau kaip 12 savai¢iy.Jei efekto néra po 12 savaiciy, gy x@eikia
nutraukti. Gydymas gali buti tgsiamas tik tada, kai matomas pageréjimas ir prepara C%eruOJamas
Bet kokio odos pazeidimo gydymas, kliniskai jvertintas kaip visiSkai regresuoj 1 buti
nutrauktas. Q

Pries tepant gelj ir uztepus reikia nusiplauti rankas; pirStiniy miivéti ne

Pries velkantis drabuzius gelis turi dzititi 3—5 min. Reikia vengtissti

Saugotis, kad gelio nepatekty ant sveikos odos aplink pazeista

Gelio netepti ant akiy arba arti akiy ir gleiviniy. UZtepus g @auswl 3 valandas tos vietos
neslapinti. g\,

Atsargumo priemonés prie§ ruosiant ar vartojant §j vaistinj preparatq
b
3glundancu} drabuziy

Moterims @.
Dél klinikiniy duomeny triikumo preparato saug efektyvumas moterims nenustatytas; dél AIDS
atsiradusia Kaposi sarkoma moterys serga retg‘:j.

Vaiky populiacija
Panretin gelio saugumas ir veiksmin Jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams nebuvo
nustatytas. @
Duomeny néra.
Panretin vartojimas jaunesnie&&ei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams nebuvo patvirtintas.
*
Vyresnio amzZiaus Zmo
Neéra jokiy speciali ndacijy vyresnio amziaus zmonéms (vyresniems kaip 65 mety). Dél AIDS
atsiradusia Kapo& ma tokio amziaus zmonés serga nedaznai.

Pacientai inksty arba kepeny funkcija sutrikusi

Néra du apie tai, kad Panretin gelis daryty kokj kenksminga poveikj Zmonéms, sergantiems
inkst ankamumu arba kepeny ligomis. Farmakokinetiniai tyrimai parodé, kad vartojant §j
pre kiekybiskai nustatomos 9-cis-retinoinés riigsties koncentracijos kraujo plazmoje ribos ir
dazniS'nekinta, palyginti su natiiraliai susidarancia 9-cis-retinoine rtig§timi pacienty, negydyty
Panretin geliu, kraujo plazmoje (zZr. 5.2 sk.). TeoriSkai pacientams, sergantiems inksty
nepakankamumu arba kepeny ligomis, dozés keisti nereikia, taciau jie turéty biiti dazniau stebimi, o
jeigu pajunta neigiamg poveikj, doze¢ reikia sumazinti arba visai nutraukti gydyma.




4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas apskritai retinoidams, veikliajai medziagai alitretinoinui arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

o Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 sk.).

o Jei moteris planuoja pastoti.

o SKS sukelty odos pazeidimy, esanéiy 3alia kity odos sutrikimy, gydymas.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Retinoidai yra susije su fotosensibilizacija. Atliekant klinikinius tyrimus nebuvo uzregistruota né
vieno fotosensibilizacijos atvejo, taCiau pacientai turéty saugoti gydomas vietas nuo saulés arba kity
ultravioletiniy spinduliy (Zr. 5.3 sk.).

Patartina, kad kasdien vartojamo vitamino A dozé nevir§yty rekomenduojamos normos. \Z

Alitretinoinas gali pakenkti vaisiui, todél vaisingo amziaus moterys, gydydamosi P &1 geliu, ir dar
vieng ménesj po gydymo, turi naudotis patikimomis kontraceptinémis priemonépai 4.6 sk.).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika &

Nereikéty tuo paciu metu skirti keliy vietiSkai vartojamy vaisty PanretiQ]omiems KS sukeltiems
odos pazeidimams gydyti. Tarp Panretin tepimy odg galima pateptifneergahiniu aliejumi, kad
nesauséty ir neniezéty. Taciau to nereikéty daryti 2 valandas pries% Panretin vartojimo.

*
Nepatartina Panretin gelio vartoti kartu su preparatais, k era N,N-dietil-m-toluamido (DEET),
pagrindinio vabzdzius atbaidanciy preparaty komponénto? Tyrimai su gyvinais parodé, kad DEET,
vartojamo kaip pagalbinés medziagos, toksiSkumas gadideja.

Pacienty, kuriems Panretin geliu buvo gydomi dau&u kaip 64 odos pazeidimai, kraujo

plazmoje 9-cis-retinoinés rigsties koncentraéy6y dydis ir daznis buvo panasis kaip ir pacienty,
negydyty Siuo preparatu. Todél vaisto @su sisteminiais preparatais mazai tikétina.

Néra klinikiniy jrodymy apie vaist kg su sisteminémis antiretrovirusinémis medziagomis,
jskaitant proteaziy inhibitorius, idy grupés antibiotikus ir imidazoliy grupés preparatus,
vartojamus grybeliams gydyt@i bati, kad sgveika su vaistais, kurie indukuoja CYP izoenzimus,
gali sumazinti kraujyje esafiér)alitretinoino koncentracijg, o kartu gali biiti neigiamas poveikis
Panretin gelio veikimuj K

4.6 Vaisingun@ﬁumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo ami moterys

Vaisi @Ziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui bent
me%.

Panretin vartojantys vyrai turi imtis atsargumo priemoniy, uztikrinanciy, kad jy partnerés nepastoty.

Geriamieji retinoidai yra sicjami su apsigimimais. Vartojami laikantis vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, vietiskai vartojami retinoidai dél mazos absorbcijos per odg jprastai lemia maza sisteming
ekspozicija.

Vis délto galéty biiti individualiy veiksniy (pvz., pazZeistas odos barjeras, pernelyg didelis vartojimas),
dél kuriy sisteminé ekspozicija padidéja.

Triusiams teratogeninis poveikis pasireiské tada, kai mazdaug 60 karty buvo virSyta zmogaus, gydyto
panreatino geliu, koncentracija kraujo plazmoje. Taciau néra tiksliai nustatyta, iki kokio lygio



pakyla 9-cis-retinoinés riigsties koncentracija moters, gydytos panreatino geliu, kraujo plazmoje,
palyginti su lygiu, kuris biina natiiraliai.

Néstumas
Panretin nésciai arba planuojanciai pastoti moteriai vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Jeigu vaistas vartojamas néStumo metu arba jeigu pacienté pastoja vartodama §j vaista, gydyma reikia
nutraukti.

Zindymas

Nezinoma, ar §is preparatas patenka j motinos pieng. Esant bazinei 9-cis-retinoines riigsties
koncentracijai kraujo plazmoje, jos koncentracija piene kiidikiui greiciausiai kelia minimalig riz%
Taciau pradéjus vartoti Panretin gelj dél galimy nepageidaujamy efekty zindyma reikéty nutr% i
nepradéti tol, kol vartojamas §is preparatas.

Reikéty saugotis, kad naujagimis nesiliesty prie Panretin i§tepty viety. Nepatartina 7 ﬁn@kuotai
moteriai zindyti kiidikio, nes taip padidéja rizika uzkrésti naujagimi.

Vaisingumas Q

Spemﬁmq vyry arba motery vaisingumo tyrlmq neatlikta. Taciau ahtre as yra teratogeniSkas,
todél vyrai ir moterys turi imtis atsargumo priemoniy, uztlkrmar;m% rtnerés nepastoty.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanlzmm\o

Panretin gelis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmu @1 ia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis l@'

Nepageidaujamas poveikis, siejamas su Pan gelio vartojimu, beveik visada biina tik aplikacijos
vietose. Dermos pazeidimas tipiskai pagi i#kaip eritema; jeigu gydymas tgsiamas toliau, eritema
gali didéti ir atsirasti edema. ToksiSk sireiskiantis intensyvia eritema, edema ir puislémis, gali
biiti gydyma ribojanti prlezastls 69 c. tirty pacienty, gydyty Siuo preparatu, kilo neigiamy
reakcijy aplikacijos VletO_]e

3 lenteléje nurodytos nepa amos reakcijos vartojimo vietoje, apie kurias pranesta klinikiniy
tyrimy su pacientais, s¢ 1s KS, metu. Nepageidaujamos reakcijos daznis apibtidinamas taip:
labai dazni (>1/ 10) uo >1/100 iki <1/10) ir nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100). Konkrettis
nepageldaujaml a urodyti skliausteliuose.

Kiekvien@ grupéje nepageidaujami poveikiai pateikti mazéjancio sunkumo tvarka.

%Q



3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu

Organy sistemy
klasés (pagal Labai dazni Dazni Nedazni
MedDRA)
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos sutrikimai
Nervy sistemos Parestezija (gélimas,
sutrikimai dilg¢iojimas)
Kraujagysliy sutrikimai Hemoragija Flebitas, kraujagysliy
(kraujavimas i§ zaizdos pazeidimas
ir aplink Zaizda),
edema (edema,
patinimas, uzdegimas), 6
periferiné edema
Odos ir poodinio Odos sutrikimai Odos opos, stiprus Celiulit: linis
audinio sutrikimai (itrikimas, nuSasimas, Slapiavimas, isbéfimas,
nudréskimas, eksfoliacinis dermatitas opapulinis
Slapiavimas), iSbérimas (atsisluoksniavimas, i as, alerginé
(eritema, raudone, lupimasis, reakcija
pleiskanojimas, pleiskanojimas, @
sudirginimas, acksfoliacija), o K
dermatitas), niezulys spalvos pokyt@
(perSulys, niezulys) (parudav%,
aplinkj \ ty
hipg Qﬂtacija,
p@nas), odos
* o fSBausé¢jimas
Bendrieji sutrikimai ir Skausmas (deginimas, @' Infekcija, jskaitant
vartojimo vietos skausmas, s baktering infekcija
pazeidimai skausmingumas)

Panretin gelio saugumas buvo jvertint @ant klinikinius tyrimus, i§tyrus daugiau
kaip 469 pacientus, sergancius KS, a%&sm del AIDS. IS jy 439 buvo gydyti 0,1 proc. alitretinoinu.

Vaisty sukelto odos pazeidimy Sopéjimy, skausmo ir bérimo dazniau biina pacientams,
vartojantiems Panretin gelj 4 &s per dieng; tepantiems reciau tokiy rei§kiniy biina maziau. Taciau
padidinus doz¢ neatsira i Vlenodu dazniu kylanc¢iy nepageidaujamy reakcijy, pvz., puslelinés,
edemos, eksfoliacinio 1to ir odos iSsauséjimo.

@mo atvejy (neatsizvelgiant j priezastis) reciau buvo pacientams, gydytiems
u negu 16 savaiciy, palyginti su gydytais 16 ar daugiau savaiciy (nedidelis —
proc., vidutinis — nuo 29 proc. iki 43 proc.). Sunkaus odos bérimo daznis
gydymo trukmeés (abiem atvejais — 10 proc.).

Nedidelio/vidutinj
Siuo preparatu
nuo 33 preg
neprlkl

@dos pazeidimas, susijes su Panretin gelio vartojimu, sumazinamas pakoregavus arba visai
nutratkus gydyma (zr. 4.2 sk.).

Aprasytos tik dvi didelés nepageidaujamos reakcijos (tam paciam pacientui — sepsis ir celiulitas).

Salutinés reakcijos, siejamos su Panretin geliu, panasios j kity vietiskai vartojamy vaisty sukeliamas
Salutines reakcijas. Nepanasu, kad nepageidaujamas sisteminis poveikis, pastebimas vartojant Panretin
gelj, blty susijes su geriamaisiais retinoidais, nes kiekybiskai nustatomos 9-cis-retinoinés riigsties
kraujo plazmoje lygis po §io vaistinio preparato vartojimo buvo lyginamas su normaliu cirkuliuojanciu
kiekiu, esanciu pacienty, negydyty Panretin geliu, kraujo plazmoje.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Perdozavimo atvejy nepastebéta.

Sisteminis Salutinis poveikis timaus perdozavimo atveju vietiSkai vartojant Panretin gelj nejmanomas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES @OJ
5.1 Farmakodinaminés savybés @

Farmakoterapiné grupé - kiti antinavikiniai preparatai, ATC kodas - LO1XX22

'a@gﬁoriais, taciau

S, kuriuos sukélé KS,
aliai zmogaus organizme
s Zinomus retinoidiniy

3, RXRy). Suaktyvinti

Manoma, kad alitretinoinas veikia netiesiogiai sgveikaudamas su retinoidi
tikslus veikimo mechanizmas $iuo preparatu vietiskai gydant odos pazeidir
atsiradusi del AIDS, neZinomas. Alitretinoinas (9-cis-retinoiné ragstis); @.
esantis endogeninis hormonas, susij¢s su vitaminu A, suriSa ir aktyya vis
receptoriy lgsteliy viduje subtipus (RARa, RARB, RARy, RXR
receptoriai veikia kaip transkripcijos faktoriy ligandai, regudip@jansys specifiniy geny ekspresija. Geny
ekspresijos reguliavimas alitretinoinu kontroliuoja lqsteliéé ciacijos ir proliferacijos procesus

tiek normaliose, tiek ir neoplastinése 1gsteléje. Panretin veiksmingumas KS sukeltiems odos
pazeidimams gydyti gali biiti susijes su alitretinoino @. mu in vitro inhibuoti KS lasteliy augima.

Panretin gelis veiksmingas tik vietiniam gydymuhkmeturi reik§més visceralinés KS profilaktikai bei
gydymui.

KS sukelty odos pazeidimy gydymo P, geliu duomenys gauti dviejy kontroliuojamy,
daugiacentriy randomizuoty ir dvi akly“ paraleliniy grupiy III fazés klinikiniuose tyrimuose

(4 lentelé). Gydymo atsakas buvoyyeitinamas pagal AIDS klinikiniy tyrimy grupés (ACTG) kriterijus,
skirtus KS atsakui j gydyma infi. Duomenys jvertinti pagal AIDS klinikiniy bandymy grupés
(ACTG) KS pazeidimy yertininé kriterijus. Pirmajame tyrime buvo jtraukta atviroji fazé (open label
phase), joje dalyvauti pasiSittl€ patys pacientai. Antrasis tyrimas buvo atliekamas po atvirosios fazés
(2a tyrimas), kurioje @Vo tik pacientai, atrinkti i§ antrojo tyrimo.

4 lentelé. éausias atsakas pagal ACTG Kriterijus placebo kontroliuojamoje fazéje

: T
Q 1 tyrimas (TID, QID) 2 tyrimas (BDY
%) lijfrf;f Tirpiklis Panretin Tirpiklis
N=134 N=62 N=72
Visiskas klinikiniy
simptomy i$nykimas (CCR), 0.7 0.0 16 0.0
% b b b b
Dalinis klinikiniy simptomy
iSnykimas (PR), % 34,3 17,9 35,5 6,9
—
Stabili liga, % 50,0 59,0 435 58,3
Ligos progresavimas, % 14.9 231 19.4 347



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

Bendrasis atsakas, % 35,1 . :1(7)”(9)02 37,1 p= 06,’090003
1. Protokole apibréztas vartojimo rezimas: tepama tris kartus per dieng (TID) didinant iki keturiy
karty per dieng (QID) po dviejy savaiciy; jeigu atsiranda Salutiniai toksiniai reiskiniai, dozé
mazinama.
2. Protokole apibréztas vartojimo rezimas: tepama du kartus per dieng (BD), jeigu atsiranda

Salutiniai toksiniai rei$kiniai, dozé mazinama.

1 stadijoje (N = 184) bendrasis atsako daznis padidéjo iki 66,7 proc. 2a stadijoje (N = 99) bendrasis
atsako daznis padidéjo iki 56,1 proc.

1 stadijoje 1§ 110 pacienty 36 (33 proc.) liga recidyvavo dar tuo metu, kai visi dalyviai buvo aktyviai

gydomi. 6

Reakcijy daznis buvo analizuojamas tiek paciento kaip tiriamo vieneto, tiek ir viso tyrimo&@;iu.
5 lenteléje parodyta individualiy odos pazeidimy reakcijy daznis pacientams, 3 stadijoj iems
Panretin geliu. {

5 lentelé. Reprezentaciniy/indikaciniy paZeidimy atsakas pacientam 12 viengubai
»aklos“ tyrimo fazés savaiciy
Pacientai su nustatytu reprezentaciniy/indikaci azeidimy atsaku
(CCR arba PR)
1 stadija o Ca 2 stadija
Reakcijy Panretin Tirpiklis \Iﬁ!ﬁretin Tirpiklis
skaicius (N=134) (N=134) ‘\0 (N=62) (N=72)
Pazeidimai®> N %* N%' NN N%' N %"*
Maziausiai 73 (54,5%) 42 (31’3%7\.. 33 (53,2%) 21 (29,2%)
vienas
Maziausiai 27 (20,1%) 8 (6@ 8 (12,9%) 2 (2,8%)
keturi -
1. I tyrimas — taikoma 6 reprezentacini zeidimams; II tyrimas — taikoma

iki 8 reprezentaciniy pazeidimy x‘
2. Kiekvieno pazeidimo atsakas j as individualiai.
3. Pazeidimy reakcija per pirm ﬁ
paskutines 4 tyrimy savai @s
galimas tik po 12 sa ﬁ

*w

avaiciy viengubai ,,aklos* stadijos metu nepakito per
tadijoje reakcijos patvirtinimas esant tam tikriems pazeidimams

4, Procentiskai apsk S pacienty su reaguojanciais odos pazeidimais skai¢ius pagal bendra;jj
pacienty skaiciy ubai ,,aklos* stadijos metu.

29 proc. paieidin& lies i$nyko klinikiniai simptomai (PR), tac¢iau visiSkas klinikiniy simptomy
P

iSnykimas (C asiektas per 12 gydymo savaiciy; jiems klinikiniai simptomai visiSkai iSnyko
pratesus ar 12 savaiciy. IS viso tokie pacientai buvo gydyti 168 dienas. Rekomenduojama
pradinj Panretin geliu testi iki 12 savai¢iy. Odos pazeidimus, tuo metu reaguojancius j
gyd ima toliau gydyti su sglyga, kad yra pageréjimas arba néra pablogéjimo ir pacientas
preparatg toleruoja. Visiskai iSnykus klinikiniams simptomams gydymas Panretin geliu turéty biiti
nutraukiamas.

Neéra duomeny apie Panretin gelio veiksminguma gydant komplikuotus odos pazeidimus (pvz., esant
limfedemai).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Klinikiniy tyrimy metu buvo tirta 9-cis-retinoinés riigsties koncentracija kraujo plazmoje pacientams,
turintiems odos pazeidimy, kuriuos sukélé KS, atsiradusi dél AIDS, ir 60 savaiciy daug karty
vartojusiems Panretin gelj. Siems pacientams gydyta iki 64 zaizdy (daznis — 4-64,

vidutiniskai 11,5 zaizdos), trukmé — iki 44 savaiciy (daznis — 2—44, vidutini§kai 15 savaiciy). Pacienty,




gydyty Panretin geliu, 9-cis-retinoinés riigSties koncentracija kraujo plazmoje buvo panasi j
koncentracija pacienty, nevartojusiy $io vaistinio preparato, plazmoje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
ToksiSkumas

Trys alitretinoino dozés (0,01, 0,05 arba 0,5 proc.) pagal vietiskai vartojamo gelio formule 28 dienas
buvo duodamos ziurkéms, siekiant nustatyti vaistinio preparato toksiSkuma. Aplikacijy vietoje buvo
pastebéti tokie reiskiniai: eritema, epidermio sustoréjimas, pleiskanojimas ir raginio sluoksnio
iSnykimas. Klinikiné patologija vertinta absoliu¢iu polimorfonukleariniy leukocity, monocity
skai¢iumi, procentiniu monocity skai¢iumi ir procentiniu limfocity skaic¢iaus sumazéjimu

ziurkéms, 29 dienas gavusioms alitretinoino. Klinikiné cheminé analizé parodé biologiskai svar%
vidurinio BUN ir §arminés fosfatazés kiekio padidéjima pateliy grupéje po 28 dieny. Semmo@.
abiejose grupése, patiny ir pateliy, padidéjo 29 dieng. Pirmasias 14 dieny nebuvo jokiy bio& a
svarbiy kraujo lasteliy ar serumo chemingés sudéties skirtumy. Pastebéti vidutinio Sirdi
skirtumai buvo i§ esmés priskirti terminalinio kiino svorio skirtumui. Ziurkiy patelé

i

gavusioms 0,5 proc. gelio, plazmos koncentracijos vidurkis buvo mazesnis uz nust ribg
(5 nMol), o plazmos koncentracijos vidurkis patinams — apie 200 nMol. Skirtin egu bandomyjy
ziurkiy, 9-cis-retinoinés riigsties koncentracija pacienty, serganciy KS ir va; Panretin gelj,

plazmoje niekad nevirsijo 0,638 ng/ml (2,13 nMol). Sis lygis yra mazda koncentracijos dalis,
nustatyta ziurkiy patiny plazmoje. Q

Genotoksiskumas .\6

*
Genotoksinis alitretinoino potencialas nustatytas Ames testiyttsidnt peliy mikrobranduolélius in vivo,
atliekant zmogaus limfocity chromosomy aberacijos tet\' O lasteliy mutacijos testg. Sis

medicininis preparatas buvo negenotoksiskas. ®
PRy

Karcinogenezé, mutagenezé, vaisingumo sutriki

Nebuvo atlikta tyrimy karcinogenetinig &tinoino poveikiui nustatyti. Taciau buvo tiriamas
mutageninis alitretinoino potencialas: ga eigiami Ames testo, peliy mikrobranduoléliy tyrimo in
vivo, zmogaus limfocity chromos eracijos testo ir CHO lgsteliy mutacijos testo rezultatai.

TeratogeniS§kumas \&

*
Buvo atliekamas geria 'aozés poveikio triusiams tyrimas. Alitretinoinas, skiriamas 35 kartus
didesnémis dozémis idziausia zmogui taikoma dozé, indukavo dideles malformacijas. Sios
dozés triusiy krauj daugiau kaip 60 karty didesnés negu pacienty, serganciy KS ir vartojanéiy
Panretin gelj. Tt triusius nebuvo pastebéta jokiy malformacijy skiriant vaistg per os 12 karty
didesnémjs s negu didziausia zmogui taikoma dozé (dé¢l to koncentracija triusiy kraujyje
buvo 60 idesné negu pati didziausia koncentracija plazmoje, nustatyta pacientams, vietiskai
vartof n@s Panretin gelj). Taciau buvo pastebéta, kad dazniau biina nesusiformavusio kriitinkaulio
até
FototoksiSkumas

Alietretinoino fototoksinis potencialas buvo vertintas remiantis jo cheminémis savybémis ir tyrimy in
vitro duomenimis. Rezultatai rodo, kad alitretinoinas sugeria UV spektro spindulius ir degraduoja j
fotoizomerus (dazniausiai all-trans-retinoing rugstj. Alitretinoinas yra silpnas fotoiritantas,
besijungiantis su histidinu ir fotopreteinu. Remiantis citologiniy tyrimy in vitro duomenimis,
alitretinoino fototoksinis potencialas mazas.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Etanolis

Makrogolis 400
Hidroksipropilceliuliozé
Butilhidroksitoluenas

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima. Gydant KS
sukeltus odos pazeidimams reikia nevartoti kity vietiniy medikamenty. Panretin gelio negalima ti

kartu su preparatais, kuriuose yra DEET. @

6.3 Tinkamumo laikas @.
Neatidarius: 3 metai @»

Pradéjus vartoti: praéjus 90 dieny po pirmojo tiibelés atidarymo, tiibele su e@Qpreparato likuciais

reikia iSmesti. {

6.4 Specialios laikymo salygos . 6Q

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. . Q

Laikyti gamintojo pakuotéje kad preparatas bty apsaugot%o Sviesos.

Pakuotg laikyti sandarig. .

Po tiibelés atidarymo vartojimui tiibelés dangtelj reil@ ariai uzdaryti. Atidarytas Panretin gelio
ad

tabeles laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperat;'go vaistinis preparatas bility apsaugotas nuo
Sviesos ir kar§¢io (pvz., nuo tiesioginiy saulés spinduliy).
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys (b

Panretin gelis tickiamas daugkarti 'oj imo 60 g aliumininéje epoksidu padengtoje tubeléje.
Dézutéje biina viena gelio tiibel 6

6.6 Specialis reikalayi@ﬂiekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj ta ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Panretin gelyje@l oholio, tad jj reikia saugoti nuo atviros liepsnos.

7. ®;TRUOTOJAS
Eisar"\émbH

Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main
Vokietija

E-mail: medinfo de@eisai.net

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/149/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
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Registravimo data: 2000 m. spalio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2010 m. rugséjo 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS ’\6

>
A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ@)S ISLEIDIMA

*

B. REGISTRACIJOS SALYGOSQ\

C. SPECIFINIAI IPAREIGO I REGISTRUOTOJUI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Eisai Manufacturing Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Jungtiné Karalysté

Or &
Eisai GmbH @
Lyoner Strafle 36 @.

60528 Frankfurt am Main \

Vokietija (b.

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz kor@gerij os i§leidima,

pavadinimas ir adresas. :

<
o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR AP IMAI, TAIKOMI
REGISTRUOTOJUI ‘\
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr.! do ([preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriy).

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

. SALYGOS AR APRIBOJIM AM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIM LYTKRINTI

Nereikia. \KO
e  KITOS SALYGG®

Nereikia. Q
@

C. SP@AI IPAREIGOJIMAI REGISTRUOTOJUI
Nere?’@

13
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES IR TUBELES ETIKETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Panretin 0,1 % gelis
alitretinoinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

V ad
"
1 g gelio yra 1 mg alitretinoino (0,1 %) \'@'

g

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS [0,

\ 4
Sudétyje taip pat yra etanolio, makrogolio 400, hidroksipropilceliuliozés, t{@\(sitolueno.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE g

N4
Gelis, 60 g ‘\Q
0\ \

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (A

N\
Vartoti ant odos.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés 1ap§3%

A

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTERI E IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

N
Laikyti vaikams nepastebi ir nepasiekiamoje vietoje.

- ']
| 7.  KITAS %CIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

v

Negalima@akiq arba gleiviniy.
Sudégé@ lkoholio, saugoti nuo atviros liepsnos.

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pakuotg laikyti sandarig.

16



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONESDEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS x‘z s

00X
EU/1/00/149/001 &

13. SERIJOS NUMERIS _ e,‘(
Serija Q\
<
2\
- Al
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA R
\‘
Receptinis vaistinis preparatas. ‘\6

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO @U’

>
Panretin 0,1 % gelis \K

)
| 17.  UNIKALUS II@TIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

) o
2D bruksninis @Q su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

WLUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

SN:
NN:

17
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Panretin 0,1% gelis
alitretinoinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje? @

Kas yra Panretin ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries§ vartojant Panretin @b

Kaip vartoti Panretin Q
Galimas Salutinis poveikis @
Kaip laikyti Panretin

Pakuotés turinys ir kita informacija QK
0\%

1. Kas yra Panretin ir kam jis vartojamas 0\0

AU e

Panretin priklauso vaisty, kurie panasiis | vitaming A k@a&inami retinoidais, grupei.

Panretin vartojamas pacientams, sergantiems su @sijusia Kaposi sarkoma (KS), gydyti KS
sukeltiems pazeidimams:

- kurie yra tik odoje
- kurie nepasiduoda Jums taikoma gydymui

- tose vietose, kur oda ar jos pazeidina¥ nesutriikinéjusi

- tose vietose, kur oda aplink pafeidimus nepatinusi

- jeigu Jisy gydytojas man{ ag kitoks gydymas netinka.

Panretin negydo vidinés kil

2. Kas iinoti@gartojant Panretin

@egalima:

alergija alitretinoinui arba panaSiems vaistams, kuriy sudétyje yra retinoidy;
- i ra alergija bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
- éu esate néscia;

- jeigu planuojate pastoti;

- jeigu esate zindyvé;
jeigu KS sukelti pazeidimai yra arti viety, apimty kity odos ligy.

Panretin y

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- Panretin vartojimas jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams ir paaugliams nebuvo
patvirtintas;

- jeigu pazeista oda yra Salia jautriy kiino viety (akiy, Snerviy, burnos, ltipy, maksties, varpos
galvutés, tiesios zarnos, iSanges), §io gelio nevartokite;

- netepkite gelio ant sveikos odos aplink KS pazeista vieta, nes jis gali sukelti nelauktg sveikos
odos sudirgimg arba paraudima;
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- kartu su geliu nevartokite vabzdziy repelenty turinc¢iy DEET (N, N-dietil-m-toluamido) ar kity
medziagy, kuriose yra DEET;.

- stenkités nebuti ilgai sauléje arba ultravioletiniuose spinduliuose (pvz., soliariume);

- kad oda per daug nei$sauséty ir neniezéty, tarp tepimy Panretin geliu ja galima patepti
mineraliniu aliejumi, taciau to nereikia daryti dvi valandas pries ir po Panretin gelio vartojimo;

- moterys, galincios pastoti, vartodamos Panretin gelj ir dar vieng ménesj baigusios gydyma turi
naudotis efektyviomis kontraceptinémis priemonémis.

Kiti vaistai ir Panretin
Viety, pazeisty KS, netepkite kitomis medziagomis, pvz., repelentais.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigyjamus be recepto, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Panretin vartojimas su maistu ir gérimais @

Vitamino A patartina vartoti tik tiek, kiek paskyré gydytojas. @.

Néstumas
NEVARTOKITE Panretin, jeigu esate néScia ar manote, kad pastojote. Jusy g @as suteiks daugiau
informacijos.

Zindymo laikotarpis Q&
si

Jei vartojate Panretin, kiidikio nezindykite. Zitirékite, kad kadikis r@l sty prie viety, iStepty

Panretin geliu.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas \
Panretin nedaro poveikio gebéjimui vairuoti ar Valdytiv®mzmus.

RY4

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip ur&%lytoj as. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

3. Kaip vartoti Panretin

Atidarydami pirma kartg folija 1te pazymeta kamstelio dalimi.

Kaip vartoti Panretin: yaésﬂk ant odos
IS pradziy Panretin tepki artus per dieng — i8S ryto ir vakare. Paskui, atsizvelgdamas j KS atsaka ir
Salutinj poveikj, Jus iojas nuspres, kaip daznai turite vartoti Panretin.

Panretin ant K@*elstos odos tepkite Svariu pir§tu. Ant viso gydomo pazeidimo uZztepkite storg gelio

sluoksnj; jtrin eikia. Netepkite gelio ant sveikos odos aplink pazeidima, kad ji nesudirgty ir

neparauu gelis uzteptas taisyklingai, jo Siek tiek turi matytis ant pazeidimo pavirSiaus.

- itepe gelj 18 karto su vienkartine medziaga nusluostykite pirsta(-us) ir sveika oda, jeigu ant jos

ateko gelio.

- Pries velkantis drabuzius uZteptam geliui reikia leisti 3—5 minutes dzititi. Netvarstykite gydomy
viety.

- Duse arba vonioje prauskités su $velniu muilu.

- Jeigu manote, kad Panretin veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

- Maziausiai tris valandas po paskutinio tepimo nesiprauskite duse, nesimaudykite vonioje ir
neplaukiokite.

- Gydomas vietas saugokite nuo jdréskimy.

- Panretin sudétyje yra alkoholio, saugoti nuo atviros liepsnos.
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Jusy gydytojas pasakys, kiek laiko truks gydymas.

Nenusiminkite, jei nepastebésite greito pageréjimo.

Gali prireikti iki 12 savaiciy, kad biiklé pradéty geréti.

Pasirodzius pirmiesiems pageréjimo pozymiams gydymo nenutraukite.

Jei atsirado nepageidaujamy reiskiniy, tepimy skaiciy gali tekti sumazinti arba trumpam
nutraukti Panretin vartojima. Biitinai pasitarkite su gydytoju, jis pasakys, kg daryti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Panretin doze?
Panretin perdozavimo atvejy nebuvo.

PamirSus pavartoti Panretin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Kita karta tepkite jprastu la@

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba Vaistinh%,

4. Galimas Salutinis poveikis @’
1 2

Panretin, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia n Zmonéms.
Salutinis poveikis dazniausiai pasireiskia ty viety, kur buvo tepamas gelj audimu. Jeigu Panretin
vartojamas toliau, paraudimas ir sudirginimas did¢ja, tepama vieta pab a. Jei atsirado Salutinis
poveikis — intensyvus paraudimas ir sudirgimas, bérimas, tinimas smds, jeigu jauciatés
nemaloniai, pasitarkite su gydytoju dél dozés koregavimo. Da acienty gali toliau vartoti
Panretin sumazing tepimy skaiciy. Kartais gydyma gali te% alikti. Jusy gydytojas apie tai Jus

informuos.
>

Vartojant Panretin pastebéti tokie Salutiniai reiékinia‘b\

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau negu 1 1§ 10 gydyty pacientui)
ISbérimas, pleiskanojimas, sudirgimas, par L@as.

Itrukimas, nusasimas, lupimasis, §lapia®

Skausmas, deginimas, skausmingumb

Niezulys. 0

Dazni (gali pasireik$ti mazia 118 10, tac¢iau daugiau negu 1 i§ 100 gydyty pacienty)

Pleiskanojimas, lupimast % 1Ssauséjimas.
Paburkimas, uzdegima ’3\
Dilginimas, perséjimpas

Kraujavimas. I@
Odos spalvos @s

Odos op

sireik$ti maziau negu 1 1§ 100, tac¢iau daugiau negu 1 i§ 1000 gydyty pacienty):

In 1

Alergines reakcijos.
Padidéje limfmazgiai.
Odos blyskumas.

Jei Salutiniai poveikiai nemalonts, skubiai kreipkités i savo gydytoja.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveik],
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Panretin

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant tiibelés galo nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. 6
Laikyti gamintojo pakuotéje kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. ®
Pakuote laikyti sandarig. Pavartoje¢ gelj tibele visada sandariai uzsukite dangteliu. \

Atidarius suvartokite per 90 dieny. K

Panretin gelio tiibelés anga uzdengta apsaugine metalo folija. Jeigu pirma kart @mus tiibele folijos
néra arba ji pradurta, NEVARTOKITE gelio ir grazinkite jj j vaistine.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. KQmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti agli%

&
Panretin sudétis \

- Veiklioji medziaga yra alitretinoinas. 1 g gelio 1 mg alitretinoino.
- Pagalbinés medziagos yra etanolis, makrog&hs 400, hidroksipropilceliuliozé ir
butilhidroksitoluenas. 6

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Panretin iSvaizda ir kiekis pakuotéj \’@

Panretin — skaidrus geltonas gelis. 'iamas daugkartinio vartojimo 60 g aliumininése epoksidu
padengtose tiibelése.

Dézutéje yra viena gelio tiib K

<

Registruotojas \6
Eisai GmbH Q
Lyoner Straf3e 36 %
60528 Frankfu, & ain
Vokietija @

E-mail: de(@eisai.net

e
EisatWanufacturing Limited

Mosquito Way
Hatfield
Hertfordshire
AL10 9SN
Jungtiné Karalysté

Or
Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36
60528 Frankfurt am Main
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

Bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
(Tepmanus)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

El\Goa
Arriani Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A, é\

Tel: + (34) 91 45594 5 \
France

Eisai SAS KQ

Tél: + (33 00 05

Hrv l@
Ei%
Tel: ™49 (0) 69 66 58 50

(Njemacka)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj60)

A(Sverige)

\‘06

O
&

Lietuva

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Vokietija)
Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag

Eisai GmbH

Tel.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Malta

Eisai GmbH

Tel.: + 49 (0) 69 66 58 Q
(11-Germanja) QK

Nederland

Fisai B.V. ‘\?
Tél/Tglv.&\ ) 900 575 3340
33

+46 (0) 8 501 01 600

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50

(Niemcy)

Portugal

Eisai Farmacé€utica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romaénia

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Nemcija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)
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Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvbmpog
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Teppovior)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

http://www.ema.europa.eu.
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Suomi/Finland
Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: +46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom
Eisai Europe Ltd.
Tel: + 44 (0)208 600 1400

>
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I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyj %
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