FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

LENVIMA

4 mg, 10 mg Harda kapslar
lenvatinib

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad LENVIMA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar LENVIMA
3. Hur du tar LENVIMA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur LENVIMA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad LENVIMA ar och vad det anvands for

Vad LENVIMA ar

LENVIMA ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
lenvatinib. Det anvands ensamt for att behandla fortskridande eller
framskriden skoldkortelcancer hos vuxna nar behandling med
radioaktiv jod inte har kunnat stoppa sjukdomen.

LENVIMA kan ocksa anvandas ensamt for att behandla levercancer
(levercellskarcinom) hos vuxna som inte redan har fatt behandling
med ett annat cancerlakemedel som ges i blodet. Som patient far
du LENVIMA om din levercancer har spridit sig eller inte gar att
operera bort.

LENVIMA kan aven anvandas tillsammans med ett annat
cancerlakemedel som kallas pembrolizumab for att behandla
avancerad cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer) hos
vuxna vars cancer har spridit sig efter att

de tidigare har behandlats med ett annat cancerlakemedel via
blodomloppet och

vars cancer inte kan avlagsnas genom operation eller
stralbehandling.

Hur LENVIMA verkar

LENVIMA blockerar effekten av proteiner som kallas
receptortyrokinaser (RTK), som ar involverade i utvecklingen av
nya blodkarl som forsorjer cellerna med syre och naringsamnen
och hjalper dem att vaxa. Dessa proteiner kan forekomma i stora
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mangder i cancerceller och genom att blockera deras effekt kan
LENVIMA sanka den hastighet med vilken cancercellerna forokar
sig och tumoren vaxer och bidra till att den blodforsorjning som
cancercellerna behover skars av.

2. Vad du behover veta innan du tar LENVIMA

Ta inte LENVIMA

om du ar allergisk mot lenvatinib eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du ammar (se avsnittet nedan om Preventivmedel,
graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar LENVIMA om du:

har hogt blodtryck

ar en kvinna som kan bli gravid (se avsnittet nedan om
Preventivmedel, graviditet och amning)

har haft hjartproblem eller stroke

har lever- eller njurproblem

nyligen har genomgatt operation eller fatt stralbehandling
ska opereras. Din ldkare kan dvervaga att gora ett uppehall
med LENVIMA om du ska genomga ett storre kirurgiskt
ingrepp, eftersom LENVIMA kan paverka sarlakningen.
LENVIMA kan startas igen nar saret har lakt tillrackligt mycket.
ar over 75 ar

tillnor annan etnisk grupp an vita eller asiater

vager mindre an 60 kg
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® tidigare har haft onormala forbindelser (kallas fistlar) mellan
olika organ i kroppen eller fran ett organ till huden.

® om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och
forsvagning av en karlvagg) eller en bristning i en karlvagg.

® har eller har haft smarta i munnen, tanderna och/eller kdken,
svullnad eller sar inuti munnen, domningar eller en kansla av
tyngd i kaken, eller tandlossning. Du kan rekommenderas att
g6ra en tandundersokning innan du pabdrjar LENVIMA
eftersom benskador i kaken (osteonekros) har rapporterats hos
patienter som behandlas med LENVIMA. Om du behodver
genomga en invasiv tandbehandling eller tandkirurgi ska du
beratta for din tandlakare att du behandlas med LENVIMA,
sarskilt nar du ocksa far eller har fatt injektioner av
bisfosfonater (anvands for att behandla eller forebygga
bensjukdomar).

® far eller har fatt vissa lakemedel som anvands for att behandla
osteoporos (antiresorptiva lakemedel) eller cancerlakemedel
som forandrar bildandet av blodkarl (sa kallade
angiogeneshammare), eftersom risken for benskador i kaken
kan Oka.

Innan du tar LENVIMA kan det handa att din lakare kontrollerar
blodtrycket och tar olika prover, till exempel for att kontrollera
lever- eller njurfunktion och for att se om du har Iaga saltnivaer och
hoga nivaer av skoldkortelstimulerande hormon i blodet. Din lakare
kommer att diskutera resultaten av dessa prover med dig och
avgora om du kan behandlas med LENVIMA. Du kan behova
ytterligare behandling med andra lakemedel, ta en lagre dos av
LENVIMA eller vara extra forsiktig pa grund av den 6kade risken for
biverkningar.
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Tala med lakare innan du tar LENVIMA om du ar osaker.

Barn och ungdomar

LENVIMA rekommenderas inte for narvarande till barn och
ungdomar som ar yngre an 18 ar.

Andra lakemedel och LENVIMA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra [akemedel. Detta galler aven
ortpreparat och receptfria lakemedel.

Preventivmedel, 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.

® Om du kan bli gravid ska du anvanda ett mycket effektivt
preventivmedel under tiden du tar detta lakemedel och i minst
en manad efter att du har avslutat behandlingen. Det ar inte
kant om LENVIMA kan minska effekten av p-piller. Om detta ar
din normala preventivmetod ska du darfor se till att du aven
lagger till en barridarmetod sasom pessar eller kondom om du
har sex under tiden du behandlas med LENVIMA,

® Tainte LENVIMA om du planerar att bli gravid under
behandlingen, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt.

® Tala omedelbart om for din l[akare om du blir gravid under
tiden du behandlas med LENVIMA. Din lakare kommer att
hjalpa dig att bestamma om behandlingen ska fortsatta.

® Amma inte om du tar LENVIMA, eftersom lakemedlet passerar
over i brostmjolken och kan skada ditt ammade barn allvarligt.
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Korformaga och anvandning av maskiner

LENVIMA kan orsaka biverkningar som kan paverka din formaga att
kora bil eller anvanda maskiner. Undvik att kora bil eller anvanda
maskiner om du kanner dig yr eller trott.

3. Hur du tar LENVIMA

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

Hur mycket du ska ta
Skoldkortelcancer

Rekommenderad dos av LENVIMA &r vanligtvis 24 mg en gang
per dag (2 kapslar a 10 mg och 1 kapsel a 4 mg).

Om du har allvarliga lever- eller njurproblem ar den
rekommenderade dosen 14 mg en gang per dag (1 kapsel a 10
mg och 1 kapsel a 4 mg).

Din lakare kan minska dosen om du far problem med
biverkningar.

Levercancer

® Rekommenderad dos av LENVIMA beror pa din kroppsvikt nar

du pabdrjar behandlingen. Dosen ar vanligtvis 12 mg en gang
dagligen (3 kapslar pa 4 mg) om du vager 60 kg eller mer, och
8 mg en gang dagligen (2 kapslar pa 4 mg) om du vager
mindre an 60 kag.

Din lakare kan minska dosen om du far problem med
biverkningar.

Livmodercancer
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® Rekommenderad dos av LENVIMA &r 20 mg en gang dagligen
(2 kapslar om 10 mg) i kombination med pembrolizumab.
Pembrolizumab ges av lakaren via injektion i en ven, antingen
200 mg var tredje vecka eller 400 mg var sjatte vecka.

® Din lakare kan minska dosen om du far problem med
biverkningar.

Hur du tar detta lakemedel

® Du kan ta kapslarna med eller utan mat.
® For att undvika exponering av kapselns innehall ska du inte
oppna kapslarna.
® Svalj kapslarna hela med vatten. Om du inte kan svalja
kapslarna hela kan en vatskeblandning beredas med vatten,
appeljuice eller mjolk. Vatskeblandningen kan svaljas eller ges
genom en naringssond. Om vatskeblandningen ges genom en
naringssond ska den beredas med vatten. Om
vatskeblandningen inte anvands vid tidpunkten for beredning
kan den forvaras i en 6vertackt behallare och maste
kylforvaras vid 2 °C till 8 2C i maximalt 24 timmar. Skaka
vatskeblandningen i 30 sekunder nar den tagits ut ur
kylskapet. Om vatskeblandningen inte anvands inom
24 timmar efter beredning ska den kasseras.
Beredning och administrering av vatskeblandningen:
- Placera de hela kapslarna motsvarande den ordinerade dos
en (upp till 5 kapslar) i en liten behallare (ungefar 20 ml
(4 tsk) volym) eller oral spruta (20 ml); dela eller krossa
inte kapslarna.
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" Tillsatt 3 ml vatska i behallaren eller den orala sprutan.
Vanta 10 minuter pa att kapselhéljet (ytterskiktet) loses
upp och ror sedan om i eller skaka blandningen i 3 minuter
tills kapslarna har Iosts upp helt.

- Om vatskeblandningen bereds i en oral spruta satter
du pa ett lock pa sprutan, tar bort kolven och anvander
en andra spruta eller en lakemedelspipett for att
tillsatta vatskan till den forsta sprutan. Satt sedan
tillbaka kolven innan du blandar.

" Drick vatskeblandningen fran behallaren eller anvand en
oral spruta for att ta vatskan direkt in i munnen eller
genom en naringssond.

" Tillsatt darefter ytterligare 2 ml vatska till behallaren eller
den orala sprutan med hjalp av en andra spruta eller en
pipett, snurra eller skaka och ta vatskeblandningen.
Upprepa det har steget minst tva ganger och tills det inte
finns nagra synliga spar av blandningen for att sakerstalla
att allt [akemedel tas

® Ta kapslarna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Hur lange du ska ta LENVIMA
Du kommer vanligtvis att fortsatta att ta detta ldkemedel sa lange
du har nytta av det.

Om du har tagit for stor mangd av LENVIMA

Om du har tagit mer LENVIMA an du borde ska du genast tala med
lakare eller apotekspersonal. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att ta LENVIMA

Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera
for glomd dos.
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Vad du ska gora om du glommer att ta din dos beror pa hur lang tid
det ar till nasta dos.

® Om det ar 12 timmar eller mer till nasta dos: ta den missade
dosen sa snart du kommer ihag det. Ta sedan néasta dos vid
normal tidpunkt.

® Om det ar mindre an 12 timmar till nasta dos: hoppa 6ver den
missade dosen. Ta sedan nasta dos vid normal tidpunkt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Tala genast om for din lakare om du marker ndgon av féljande
biverkningar - du kan behdva fa akut medicinsk behandling:

® kanner dig stel eller svag pa ena sidan av kroppen, far svar
huvudvark, krampanfall, forvirring, talsvarigheter,
synférandringar eller yrsel - detta kan vara tecken pa en stroke
, blodning i hjarnan eller effekter pa hjarnan vid en kraftig
blodtryckshojning.

® smarta eller tryck i brostet, smarta i armar, rygg, nacke eller
kake, andfaddhet, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens,
hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar, kanner dig mycket
trétt - detta kan vara tecken pa hjartproblem, en blodpropp i
lungorna eller att det lacker luft fran lunga till brost sa att
lungan inte fylls.

® svar smarta i magen (buken) - detta kan bero pa ett hal |
tarmvaggen eller en fistel (ett hal i tarmen som genom en
rorliknande passage star i forbindelse med en annan del av
kroppen eller huden).
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® svart, tjarliknande eller blodig avforing eller upphostning av
blod - detta kan vara tecken pa blédning inuti kroppen.

® gul hud eller gulnade dgonvitor (gulsot) eller dasighet,
forvirring eller dalig koncentration - detta kan vara tecken pa
leverproblem.

® diarré, illamaende och krakningar - detta ar mycket vanliga
biverkningar som kan bli allvarliga om de gor att du blir
uttorkad, vilket kan leda till njursvikt. Din lakare kan ge dig
lakemedel for att minska dessa biverkningar.

® smarta i munnen, tdnderna och/eller kaken, svullnad eller sar

inuti munnen, domningar eller en kansla av tyngd i kaken, eller

tandlossning - detta kan vara tecken pa benskada i kdken (
osteonekros).

Tala omedelbart om for din ldkare om du marker nagon av
ovanstaende biverkningar.

Foljande biverkningar kan forekomma nar detta lakemedel ges
ensamt:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

hogt eller lagt blodtryck

aptitforlust eller viktminskning

illamaende och krékningar, forstoppning, diarré, buksmarta,
matsmaltningsbesvar

att kanna sig mycket trott eller svag

heshet

svullna ben

utslag

torr, 0m eller inflammerad mun, konstig smakupplevelse
led- eller muskelsmarta
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att kanna sig yr
haravfall
blodning (oftast nasblodningar, men aven andra typer av
bléddning sasom blod i urinen, blamarken, blodning fran
tandkottet eller tarmvaggen)
somnsvarigheter
forandringar av urinprovsresultat betraffande protein (hogt)
och urinvagsinfektioner (0kad urineringsfrekvens och
smartsam urinering)
huvudvark
ryggsmarta
rodnad, 6mhet och svullnad i huden pa hander och fotter (
palmar-plantar erytrodysestesi)

® nedsatt skoldkortelfunktion (trotthet, viktuppganag,
forstoppning, frusenhet, torr hud)

® forandringar av blodprovsresultat betréffande kaliumnivaer
(Idga) och kalciumnivaer (laga)
minskat antal vita blodkroppar
forandringar av blodprovsresultat betraffande leverfunktionen
laga nivaer av blodplattar i blodet vilket kan leda till blamarken
och svarighet att laka sar.

® forandringar av blodprovsresultat betraffande nivaer av
magnesium i blodet (lagt), kolesterol (hdgt) och niva av
skoldkortelstimulerande hormon (hogt)

® forandringar i blodprovsresultat gallande njurfunktion och
njursvikt

® forhojt lipas och amylas (enzymer som har betydelse for
matsmaltningen)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
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forlust av kroppsvatska (uttorkning)

hjartklappning

torr hud, fortjockning av huden och hudklada

uppblasthet eller gasbesvar

hjartproblem eller blodproppar i lungorna
(andningssvarigheter, brostsmarta) eller andra organ
leversvikt

dasighet, forvirring, dalig koncentration, medvetandeforlust
som kan vara tecken pa leversvikt

sjukdomskansla

inflammation i gallblasan

stroke

analfistel (en liten kanal som bildas mellan andtarmen och den
omgivande huden)

ett hal (perforation) i magen eller tarmen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

12

smartsam infektion eller irritation nara anus
ministroke

leverskada

svar smarta i 6vre delen av magen (buken) som kan vara
forknippad med feber, frossbrytningar, illamaende och
krakningar (mjaltinfarkt)

inflammation i bukspottkorteln

sarlakningsproblem

benskada i kaken (osteonekros)

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskad utsondring av hormoner som produceras av
binjurarna
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Ingen kand frekvens (foljande biverkningar har rapporterats efter
marknadsintroduktionen av LENVIMA men frekvensen for dem ar
inte kand)

andra typer av fistlar (en onormal forbindelse mellan olika
organ i kroppen eller mellan huden och en underliggande
struktur sasom hals och luftstrupe). Symtomen beror pa var
fisteln finns. Tala med din lakare om du upplever nagra nya
eller ovanliga symtom sasom hosta nar du svaljer.

en forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner).

Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel nar det
ges i kombination med pembrolizumab:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

13

forandrade urintester avseende protein (hdga nivaer) och
urinvagsinfektioner (0Okad urineringsfrekvens och smarta vid
urinering)

laga nivaer av blodplattar i blodet, vilket kan leda till
blamarken och svarigheter vid sarlakning

minskat antal vita blodkroppar

minskat antal roda blodkroppar

underaktiv skoldkortel (trotthet, viktokning, forstoppning,
frusenhet, torr hud) och forandrade blodprovsresultat
avseende skoldkortelstimulerande hormon (hdga nivaer)
overaktiv skoldkortel (symtom kan innefatta snabb puls,
svettning och viktminskning)

forandrade blodprovsresultat avseende kalciumnivaer (laga
nivaer)

forandrade blodprovsresultat avseende kaliumnivaer (laga
nivaer)
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® forandrade blodprovsresultat avseende kolesterolnivaer (hoga
nivaer)

® forandrade blodprovsresultat avseende magnesiumnivaer (laga

nivaer)

minskad aptit eller viktminskning

yrsel

huvudvark

ryggsmarta

torr, 0m eller inflammerad mun, underliga smakupplevelser

blodning (oftast nasblédning, men aven andra typer av

blédningar sasom blod i urinen, blamarken, tandkoéttsblodning

eller blodning i tarmvaggen)

hogt blodtryck

heshet

illamaende, krékningar, forstoppning, diarré, buksmarta

forhojt amylas (matsmaltningsenzym)

forhojt lipas (matsmaltningsenzym)

forandrade blodprovsresultat avseende leverfunktion

forandrade blodprovsresultat avseende njurfunktion

rodnad, dmhet och svullnad i huden pa hander och fotter

(palmoplantar erytrodysestesi)

utslag

led- eller muskelvark

stor trotthet eller svaghet

bensvullnad

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

uttorkning
sdmnsvarigheter
hjartklappning
lagt blodtryck
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blodproppar i lungorna (andningssvarigheter, brostsmarta)
inflammation i bukspottkorteln

uppblasthet eller gasbildning

matsmaltningsproblem

inflammation i gallblasan

haravfall

njursvikt

sjukdomskansla

inflammation i tjocktarmen (kolit)

minskad utsondring av hormoner som produceras av
binjurarna

ett hal (perforation) i magenn eller tarmen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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huvudvark, forvirring, krampanfall och synforandringar

tecken pa stroke sdsom domningar eller svaghet pa ena sidan
av kroppen, svar huvudvark, krampanfall, forvirring,
talsvarigheter, synférandringar eller yrsel

mini-stroke (TIA)

tecken pa hjartproblem sasom smarta eller tryck i brostet,
smarta i armar, rygg, nacke eller kdke, andfaddhet, snabb eller
oregelbunden puls, hosta, blaaktig farg pa lappar eller fingrar
och stor trotthet

allvarliga andningssvarigheter och brostsmarta orsakade av
luftlackage fran lungan till brostet sa att lungan inte kan blasas
upp

smartsam infektion eller irritation nara andtarmsoppningen
analfistel (en liten kanal som bildas mellan andtarmsoppningen
och omgivande hud)
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® Jleversvikt eller tecken pa leverskada sasom gul hud eller gula
ogonvitor (gulsot) eller dasighet, férvirring, dalig
koncentrationsformaga

® torr hud, hudfértjockning och klada
sarlakningsproblem

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur LENVIMA ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
varje blister efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

® Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i
originalblisterforpackningen. Fuktkansligt.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

17

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar lenvatinib.

"~ LENVIMA 4 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller
4 mg lenvatinib (som mesilat).

" LENVIMA 10 mg harda kapslar: Varje hard kapsel innehaller
10 mg lenvatinib (som mesilat).

® Ovriga innehallsamnen ar kalciumkarbonat, mannitol,

mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa och talk. Kapselhéljet
innehaller hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172). Tryckfargen innehaller schellack, svart
jarnoxid (E172), kaliumhydroxid, propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

4 mg-kapseln har en gulrod underdel och ett gulrott lock,
ungefar 14,3 mm lang, markt med "€” i svart farg pa locket
och "LENV 4 mg” pa underdelen.

10 mg-kapseln har en gul underdel och ett gulrott lock, ungefar
14,3 mm lang, markt med "€” i svart farg pa locket och "LENV
10 mg” pa underdelen.

Kapslarna levereras i blister av polyamid/aluminium/PVC
forslutna med en tryckfolie av aluminium i kartonger med 30,
60 eller 90 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-StralSe 3

60549 Frankfurt am Main

Tyskland

e-post: medinfo_de@eisai.net

Tilllverkare

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StralSe 3
60549 Frankfurt am Main
Tyskland

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

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

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024.

Ovriga informationskallor

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