FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Thalidomide BMS

50 mg harda kapslar
talidomid

VARNING
Talidomid orsakar fosterskador och fosterdéd. Ta inte talidomid om du ar gravid eller kan bli gravid. Du
maste félja din lakares anvisningar om preventivmedel.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta ldkemedel. Den innehdller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Thalidomide BMS ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Thalidomide BMS
3. Hur du tar Thalidomide BMS

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Thalidomide BMS ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Thalidomide BMS ar och vad det anvands for

Vad Thalidomide BMS ar
Thalidomide BMS innehaller den aktiva substansen talidomid. Detta hor till en grupp av lakemedel som
paverkar hur ditt immunsystem fungerar.

Vad Thalidomide BMS anvands for

Thalidomide BMS anvands tillsammans med tva andra ldkemedel som kallas melfalan och prednison for att
behandla vuxna med en typ av cancer som kallas multipelt myelom. Det anvands till personer som nyligen
har fatt diagnosen och inte har ordinerats nagot annat lakemedel fér multipelt myelom tidigare och som ar
65 ar eller aldre, eller till personer som ar yngre &n 65 ar och som inte kan behandlas med héga doser
kemoterapi, vilket kan vara mycket svart for kroppen att klara av.
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Vad ar multipelt myelom

Multipelt myelom ar en typ av cancer som paverkar en viss typ av vita blodkroppar, sa kallade plasmaceller.
Dessa celler samlas i benmargen och delar sig utan kontroll. Det kan skada skelettet och njurarna. Multipelt
myelom kan i allmanhet inte botas. Tecknen och symtomen kan dock minskas betydligt eller férsvinna helt
under en period. Detta kallas remission.

Hur Thalidomide BMS verkar
Thalidomide BMS verkar genom att hjalpa kroppens immunsystem och att angripa cancern direkt. Det
verkar pa olika satt:

genom att hindra cancercellerna fran att utvecklas
genom att hindra att blodkarl vaxer i cancern
genom att stimulera delar avimmunsystemet till att angripa cancercellerna.

2. Vad du behover veta innan du tar Thalidomide BMS

Anvand inte Thalidomide BMS

Du kommer att fa specifik information av lakaren, i synnerhet om de effekter som talidomid har pa foster
(enligt Thalidomide BMS graviditetspreventionsprogram).

Du har fatt en informationsbroschyr for patienter av din ldkare. Las den noga och folj alla instruktioner.

Om du inte forstar dessa instruktioner till fullo, be lakaren férklara dem igen innan du tar talidomid. Se aven
ytterligare information i detta avsnitt under "Varningar och forsiktighet” och "Graviditet och amning”.

Ta inte Thalidomide BMS

® om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eftersom Thalidomide BMS
orsakar fosterskador och fosterd6d

® om du kan bli gravid, savida du inte foljer alla anvisningar om preventivmedel fér att forhindra att du
blir gravid (se avsnitt 2 "Varningar och férsiktighet” och "Graviditet och amning”)

® om du kan bli gravid kommer din lakare att registrera vid varje foérskrivning att nédvandiga atgarder
har vidtagits samt ge dig denna information

® om du ar allergisk mot talidomid eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6
"Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar”).

Ta inte Thalidomide BMS om ndagot av ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du tar Thalidomide BMS, om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta lakemedel.

For kvinnor som tar Thalidomide BMS

Innan du borjar behandlingen maste du fraga din lakare om du ar fertil (kan bli gravid), dven om du tror att
det &r osannolikt. Aven om du inte har ndgon menstruation efter cancerbehandling kan du anda bli gravid.
Foljande galler om du kan bli gravid:

® | 3karen ser till att du far gora graviditetstester

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 21:19



fére behandling
var 4:e vecka under behandlingen
4 veckor efter det att behandlingen avslutats
® Du maste anvanda en effektiv preventivmetod:
~ i minst 4 veckor fére behandlingsstarten
under behandlingen
i minst 4 veckor efter det att behandlingen avslutats

Lakaren kommer att ge dig rad om lampliga preventivmetoder.

Om du ar fertil kommer lakaren att registrera vid varje forskrivning att nédvandiga atgarder, sa som
beskrivs ovan, har vidtagits.

For man som tar Thalidomide BMS
Talidomid passerar éver i sadesvatskan. Undvik darfor oskyddade samlag, dven om du har genomgatt en
vasektomi.

® Graviditet och all exponering under graviditet maste undvikas. Anvand alltid kondom:
= under behandlingen

i minst 7 dagar efter det att behandlingen avslutats.

® Du far inte donera sperma:
- under behandlingen

i minst 7 dagar efter det att behandlingen avslutats

For alla patienter
Tala med lakaren innan du tar Thalidomide BMS om

® du inte forstar de preventivmedelsrad som du far av lakaren eller om du inser att du inte kan folja
dessa rad.

® du har haft en hjartinfarkt, om du nagonsin tidigare har haft en blodpropp eller om du roker, har hogt
blodtryck eller hogt kolesterolvarde. Under behandlingen med Thalidomide BMS 6kar risken for att
det ska bildas blodproppar i venerna och artarerna (se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

® du har eller har haft neuropati, dvs. nervskada som orsakar stickningar, onormal koordination eller

smarta i hander eller fétter (se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

du har eller har haft langsamma hjartslag (detta kan vara ett tecken pa bradykardi).

du har hdgt blodtryck i lungaartarerna (se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

du har ett minskat antal vita blodceller (neutropeni) atféljt av feber och infektion.

du har ett minskat antal blodplattar. Du kommer att ha stérre benagenhet for att bléda och fa

blamarken.

du har eller har haft en leverskada (leversjukdomar) inklusive onormala leverfunktionsvarden.

du har eller har tidigare haft svara hudreaktioner som kallas Stevens-Johnsons syndrom, toxisk

epidermal nekrolys eller DRESS-syndrom (aven kallat DRESS eller

lakemedelsdverkanslighetssyndrom). (Beskrivning av symtomen finns i avsnitt 4 "Eventuella

biverkningar”.)

® du har haft en allergisk reaktion nar du tagit Thalidomide BMS, t.ex. utslag, kldda, svullnad, yrsel
eller svart att andas.
du har varit onormalt sémnig.
du har haft feber, frossa och svara skakningar, eventuellt med ytterligare komplikationer som lagt
blodtryck och forvirring (detta kan vara tecken pa svara infektioner).
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® du har eller tidigare har haft en virusinfektion, sarskilt varicella zoster, heptatit B eller HIV. Tala med
lakaren om du ar osaker. Behandling med Thalidomide BMS kan orsaka att viruset blir aktivt igen hos
patienter som bar det, vilket innebar att infektionen aterkommer. Din lakare ska kontrollera om du
nagon gang har haft hepatit B-infektion.

® du har problem med lever eller njurar (se dven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Din skoldkortelfunktion kan komma att kontrolleras innan du tar talidomid och overvakas under
behandlingen.

Tala omedelbart om for lakare eller sjuksk6terska om du ndagon gang under eller efter behandlingen
upplever nagot av féljande: dimsyn, synférlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett
ben, forandring i sattet du gar eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kansel eller
forlorad kansel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och potentiellt
livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du hade dessa
symtom fore behandlingen med Thalidomide BMS, tala om for lakaren om symtomen férandras pa nagot
satt.

Din lakare kan kontrollera om du har en stor totalmangd tumaérer i hela kroppen, inklusive benmargen.
Detta kan leda till ett tillstdnd dar tumoérerna bryts ned och gor att det kommer ut onormala mangder
kemikalier i kroppen vilket kan leda till njursvikt (detta tillstand kallas tumérlyssyndrom) (se aven avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar”).

Din lakare ska utvardera om du utvecklar ytterligare typer av hematologiska maligniteter (dvs. typer av
blodcancer som kallas akut myeloisk leukemi och myelodysplastiskt syndrom) under behandlingen med
Thalidomide BMS (se aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Du far inte donera blod under behandlingen med Thalidomide BMS och i minst 7 dagar efter det att
behandlingen avslutats.

Tala med lakare innan du tar Thalidomide BMS om du &r osaker pa om ovanstaende galler dig.

Barn och ungdomar

Thalidomide BMS rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Thalidomide BMS

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldakemedel. Detta galler
aven receptfria [akemedel och naturlakemedel.

Var noga med att tala om for Idakaren om du tar lakemedel som

® gor dig somnig eftersom talidomid kan 6ka deras effekt. Hit rdknas lugnande medel (som
angestdampande medel, somnmedel, medel mot psykos, Hl-antihistaminer, opiatderivat och

barbiturater)

gor att hjartat slar Idangsammare (orsakar bradykardi, t.ex. antikolinesteraser och betablockerare)
anvands for hjartproblem och hjartkomplikationer (t.ex. digoxin) eller for att fortunna blodet (t.ex.
warfarin)

ar forknippade med neuropati, t.ex. andra lakemedel mot cancer

anvands som preventivmedel.
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Thalidomide BMS med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nar du tar Thalidomide BMS, eftersom alkohol kan géra dig sémnig och Thalidomide BMS
kan gora dig annu sémnigare.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Thalidomide BMS orsakar svara fosterskador och fosterdod.

® 53 lite som en kapsel som tas av en gravid kvinna kan orsaka allvarliga fosterskador.
® Dessa skador kan innebéara forkortade armar eller ben, missbildade hander eller fotter, dgon- och
oronskador och skador pa de inre organen.

Om du ar gravid ska du inte ta Thalidomide BMS. Dessutom maste du undvika att bli gravid nar du tar
Thalidomide BMS.

Om du ar kvinna i fertil alder maste du darfér anvanda en saker preventivmetod (se avsnitt 2, "Vad du
behover veta innan du tar Thalidomide BMS”).

Du maste avbryta behandlingen och genast informera lakaren om:

® Du missat eller tror att du har missat en menstruationsperiod eller om du far en ovéantad
menstruationsblédning eller misstanker att du ar gravid.
® Du har heterosexuella samlag utan att anvanda en effektiv preventivmetod.

Om du blir gravid under behandlingen med talidomid maste du upph6ra med behandlingen och omedelbart
informera din lakare.

Man som tar Thalidomide BMS och har en kvinnlig partner som ar fertil ska lasa avsnitt 2, "Vad du behdver
veta innan du tar Thalidomide BMS”. Om din partner blir gravid medan du tar talidomid, bér du omedelbart
informera din lakare.

Amning
Du ska inte amma nar du tar Thalidomide BMS eftersom det inte ar kant om talidomid passerar dver i
bréstmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kénner av biverkningar som yrsel, trétthet, smnighet eller
dimsyn.

3. Hur du tar Thalidomide BMS

Ta alltid Thalidomide BMS enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur stor dos du ska ta
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Rekommenderad dos &r 200 mg (4 x 50 mg kapslar) per dag for vuxna under 75 ar eller 100 mg (2 x 50 mg
kapslar) per dag for vuxna 6ver 75 ar. Lakaren bestammer vilken dos Thalidomide BMS som passar dig,
overvakar ditt tillstand och utfor eventuella justeringar av dosen. Lakaren informerar dig om hur du tar
Thalidomide BMS och under hur 1ang tid du behéver ta det (se avsnitt 2, "Vad du behdver veta innan du tar
Thalidomide BMS”).

Thalidomide BMS tas dagligen i behandlingsomgangar, dar varje omgang varar i 6 veckor, i kombination
med melfalan och prednison vilka tas pa dag 1 till 4 i varje 6-veckorsomgang.

Intag av detta lakemedel

® Kapslarna far inte krossas, oppnas eller tuggas. Om pulver fran en trasig kapsel med Thalidomide
BMS kommer i kontakt med huden ska du omedelbart tvatta omradet grundligt med tval och vatten.

® Halso- och sjukvardspersonal, vardare och familjemedlemmar ska anvéanda engangshandskar vid

hantering av blistern eller kapseln. Handskarna ska sedan tas av forsiktigt fér att férhindra kontakt

med huden, ldggas i en aterfoérslutningsbar plastpase av polyetylen och kastas i enlighet med lokala

foreskrifter. Darefter ska handerna tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor som &r gravida eller

misstanker att de kan vara gravida ska inte hantera blistern eller kapseln.

Ta detta lakemedel genom munnen.

Svalj kapseln hel med ett fullt glas vatten.

Krossa inte och tugga inte sdénder kapseln.

Ta kapslarna som en engangsdos vid sanggdende. Pa sa satt kanner du dig mindre sémnig vid andra

tidpunkter.

Nar du tar ut kapseln ur blistret ska du bara trycka pa den ena anden av den sa att den skjuts ut genom
folien. Tryck inte mitt pa kapseln, eftersom det kan géra att den gar sénder.

7

-/

Om du har tagit for stor mangd av Thalidomide BMS

Om du har tagit mer Thalidomide BMS &n du borde ska du kontakta ldkare eller genast dka till sjukhuset.
Om det ar méjligt ska du ta med dig lakemedelsférpackningen och bipacksedeln.

L

Om du har glomt att ta Thalidomide BMS

Om du har glémt att ta Thalidomide BMS pa den vanliga tiden och
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det har gatt mindre an 12 timmar: ta kapslarna omedelbart
det har gatt mer an 12 timmar: ta inte kapslarna. Ta nasta kapslar pa den vanliga tiden nasta dag.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Sluta ta Thalidomide BMS och upps6k genast lakare om du far foljande allvarliga biverkningar - du kan
behdva akut medicinsk vard:

Mycket kraftiga och allvarliga hudreaktioner. Hudbiverkningar kan visa sig som utslag med eller utan
blasor. Hudirritation, sar eller svullnad i munhalan, svalget, 6gonen, nasan och runt kénsorganen,
odem och feber samt influensaliknande symtom kan forekomma. Dessa symtom kan vara tecken pa
sallsynta och allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
DRESS-syndrom.

Allergiska reaktioner sdsom lokaliserade eller generaliserade hudutslag, angioédem och anafylaktisk
reaktion (allvarliga typer av allergisk reaktion som kan visa sig som nasselfeber, utslag, svullnad i
ogon, mun eller ansikte, andningssvarigheter eller klada).

Tala genast med din Idkare om du far foljande allvarliga biverkningar:

Domningar, stickningar, onormal koordination eller smartor i hander och fétter.

Det kan bero pa nervskador (sa kallad "perifer neuropati”), vilket ar en mycket vanlig biverkning. Det
kan bli mycket allvarligt, smartsamt och funktionsnedsattande. Om du upplever sddana symtom, tala
genast med din lakare som kan sanka dosen eller avbryta behandlingen. Denna biverkning upptrader
vanligtvis om du har tagit detta ldkemedel i flera manader men kan uppkomma tidigare. Det kan
ocksa i vissa fall uppkomma efter det att behandlingen avslutats. Symtomen kanske inte forsvinner
eller endast avtar ldangsamt.

Plotslig smarta i brostet eller svarigheter att andas.

Detta kan bero pa blodproppar i artarer som gar till lungorna (sa kallad "lungemboli”), vilket ar en
vanlig biverkning. Detta kan uppkomma under behandlingen eller efter det att behandlingen
avslutats.

Smarta eller svullnad i benen, speciellt i den nedre delen av benen eller i vaderna.

Detta kan bero pa blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos), vilket ar en vanlig biverkning.
Detta kan uppkomma under behandlingen eller efter det att behandlingen avslutats.

Brostsmarta som sprider sig till armar, nacke, kdke, rygg eller mage, du kan kanna dig svettig och
andfadd, ma illa eller krakas.

Detta kan vara symtom pa hjartinfarkt (som kan bero pa blodproppar i artarerna i hjartat).

Tillfalliga syn- eller talsvarigheter.

Detta kan vara symtom pa stroke (som kan bero pa en propp i en artar i hjarnan).

Feber, frossa, halsont, hosta, sar i munnen eller andra symtom pa infektion.

Blédning eller bldmarken utan att du har skadat dig.

Andra biverkningar omfattar:
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Det ar viktigt att observera att en liten andel patienter med multipelt myelom utvecklar andra cancertyper,
i synnerhet hematologiska maligniteter och att behandling med Thalidomide BMS kan 6ka denna risk. Din
lakare bor darfér noga utvardera férdelarna och riskerna nar du ordineras Thalidomide BMS.

Mycket vanliga (paverkar fler an 1 av 10 anvandare)

Forstoppning.

Yrsel.

Sémnighet eller trotthetskansla.

Skakningar (tremor).

Minskad eller onormal kansel (dysestesi).

Svullnad i hander och fotter.

Lagt blodkroppstal, vilket kan innebéara att du har lattare for att utveckla infektioner. Lakaren
kontrollerar ditt blodkroppstal under behandlingen med Thalidomide BMS.

Vanliga (paverkar upp till 1 av 10 anvandare)

Infektion i bréstet (lunginflammation), lungsjukdom.
Lag hjartfrekvens, hjartsvikt.

Depression, férvirring, humaérsvangningar, angest.
Nedsatt horsel eller dévhet.

Njursjukdom (njursvikt).

® Matsmaltningsbesvar, illamaende, krakningar, muntorrhet.

® Utslag, hudtorrhet.

® Minskat antal vita blodceller (neutropeni) atfoljt av feber och infektion.

® Minskat antal réda och vita blodceller och blodplattar samtidigt (pancytopeni).
® Svaghetskansla, svimningskansla eller ostadighet, avsaknad av energi eller styrka, lagt blodtryck.
® Feber, allman sjukdomskansla.

® Kramper

® Yrsel som gor det svart att st upp och réra sig normalt.

®  Dimsyn.

[ J

[ J

[ J

[ J

[ J

Mindre vanliga (paverkar upp till 1 av 100 anvandare)

® |nflammation och svullnad i lungornas luftror (bronkit).

® |nflammation i cellerna som técker magsackens insida.

® Halien del av tjocktarmen (kolon), vilket kan orsaka infektion.

® Fortrangning i tarmarna.

® Blodtrycksfall nar du star som kan leda till att du svimmar.

® Oregelbundna hjartslag (hjartblock eller formaksflimmer), svaghetskansla eller svimning.

Ingen kand frekvens ( kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® Forsamrad funktion i skéldkorteln (hypotyreos)

® Minskad sexuell formaga t.ex. impotens.

® Svar blodinfektion (sepsis) med feber, frossa och svara skakningar, eventuellt med komplikationer i
form av 1agt blodtryck och forvirrig (septisk chock)

® Tumérlyssyndrom - metabola komplikationer som kan uppsta under cancerbehandling och ibland
aven utan behandling. Dessa komplikationer orsakas av slaggprodukterna fran déende cancerceller
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och kan innefatta foljande: forandringar i blodkemin, hdga nivaer av kalium, fosfor och urinsyra samt

lag kalciumniva vilket féljaktligen leder till férandringar i njurfunktion och hjartrytm samt krampanfall

och ibland dédsfall.

Leverskada (leversjukdom) inklusive onormala leverfunktionsvarden

Blédning fran magsack eller tarmar (gastrointestinal blédning)

Férsamring av symtom pa Parkinsons sjukdom (sasom darrningar, depression eller férvirring)

Smarta i 6vre delen av buken och/eller ryggen som kan vara svar och paga i nagra dagar, eventuellt

med illamaende, krékningar, feber och snabb puls - dessa symtom kan bero pa inflammation i

buksputtkorteln (pankreatit)

®  Forhojt blodtryck i blodkarl som forser lungorna, vilket kan leda till andfaddhet, trotthet, yrsel,
bréstsmarta, snabbare hjartslag eller svullnad i benen eller fotlederna (pulmonell hypertension)

® Virusinfektioner, daribland herpes zoster (dven kallat ”baltros”, en virussjukdom som ger
smartsamma hudutslag med blasor) och dterkommande hepatit B-infektion (vilket kan orsaka gulnad
av hud och 6gon, mérkbrun urin, buksmarta i hoger sida, feber och illamaende eller krékningar).

® Ett tillstand i hjarnan med symtom som synférandringar, huvudvark, krampanfall och férvirring, med
eller utan hégt blodtryck (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom eller PRES)

® Ett tillstand som drabbar huden och orsakas av inflammation i sma blodkarl, atféljt av ledsmarta och
feber (leukocytoklastisk vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Thalidomide BMS ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa fickforpackningen och plastomslaget (blisterkartan) efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om du marker att det finns skador eller tecken pa averkan.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Overblivna kapslar ska aterlamnas till apoteket eller till Idkaren efter avslutad behandling. Dessa atgarder
ska férhindra felaktig anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar talidomid. Varje kapsel innehaller 50 mg talidomid.
® (vriga innehdllsdmnen ar:
O Kapseln innehdller pregelatiniserad starkelse och magnesiumstearat.
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O Kapseln bestar av gelatin och titandioxid (E171).
O Tryckfargen bestar av schellack, svart jarnoxid (E172) och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Thalidomide BMS ér vita harda kapslar markta "Thalidomide BMS 50 mg”. Kapslarna tillhandahalls i en
fickforpackning med 28 kapslar (2 blister med 14 kapslar i varje).

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nederldnderna

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och behandlingar.
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