Pribalova informace: informace pro pacienta

Fintepla 2,2 mg/ml peroralni roztok
fenfluraminum

v Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete piisp¢t tim, Ze nahlasite jakékoli nezédouci Gcinky, které se u Vasnebo Vaseho
ditéte vyskytnou. Jak hlasit nezadouci icinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci drive, nezZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento

pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dite.

- Pokud se u Vas nebou Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému
lékafti, lékarnikovi nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fintepla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité piipravek Fintepla uzivat
Jak se ptipravek Fintepla uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fintepla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

eonkwnE

1. Co je pripravek Fintepla a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Fintepla obsahuje 1é¢ivou latku fenfluraminum.

Pripravek Fintepla se pouziva jako ptidatnalécbak 1éCbé epileptickych zachvatl u pacienti ve véku
od 2 let, ktefi maji bud’ typ epilepsie zvany syndrom Dravetové, nebo typ zvany Lennoxuv-Gastautiv
syndrom. MliZze pomoci snizit pocet a zavaznost epileptickych zachvatu.

Neni Gplné€ znamo, jak ptipravek Fintepla funguje. Ma se vSak za to, Ze pusobi tak, ze v mozku
zvysSuje aktivitu ptirozené latky zvané serotonin a receptoru sigma-1, coz mize omezit epileptické
zachvaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vage dité pipravek Fintepla uZivat
Neuzivejte pripravek Fintepla jestlize:

. jste alergicky(d) nebo Vase dit¢ je alergické na fenfluramin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

. Vy nebo Vase dit¢ mate problém se srdcem, jako je ,,onemocnéni chlopni nebo ,,plicni
arterialni hypertenze* (vysoky tlak v tepnach plic),

o jste uzival(a) nebo Vase dit€ uzivalo léky zvané inhibitory monoaminoxidazy v poslednich
2 tydnech.

Neuzivejte piipravek Fintepla, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se pfed uzitim ptfipravku Fintepla se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Fintepla se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:
o Vy nebo Vase dit¢ mate glaukom,



. Vy nebo Vase dité mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,
. Vy nebo Vase dité uzivate 1€k zvany cyproheptadin, ktery se pouziva k 1écb¢ alergii nebo
zlepSeni chuti k jidlu.

Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte tyka cokoli z vys$e uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se
pied uzitim piipravku Fintepla se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Testy a kontroly

Nez zacnete Vy nebo Vase dit¢ uzivat ptipravek Fintepla, musi Vas1ékar zkontrolovat srdce pomoci
echokardiografu (ECHO). Lékat zkontroluje, zda srdecni chlopné funguji spravné a zda neni tlak
V tepné mezi srdcem a plicemi pfili§ vysoky. Jakmile zacnete Vy nebo Vase dité uzivat piipravek
Fintepla, budete mit echokardiografickou kontrolu kazdych 6 mésicti béhem prvnich 2 let a poté
jednou za rok. Jestlize bude 1é¢ba ptipravkem Fintepla ukoncena, budete muset Vy nebo Vase dité
absolvovat echokardiografické vySetieni 3—6 mésictu po posledni davce.

Vas lékat ma rovnéz kontrolovat Vasi télesnou hmotnost pied 1écbou a béhem léCby, nebot ptipravek
Fintepla mize zplsobit pokles télesné hmotnosti.

»Serotoninovy syndrom*

Pfed uzitim pfipravku Fintepla informujte svého 1€¢kate nebo I¢karnika, jestlize Vy nebo Vase dité
uzivate léky, které mohou zvysit hladinu serotoninu v mozku. Je tomu tak proto, Ze uzivani t€chto 1éka
a ptipravku Fintepla miZe vyvolat serotoninovy syndrom, coz je zivot ohrozujici stav. Léky, které
zvysuji hladinu serotoninu, zahrnuiji:

o Htriptany* (napfiklad sumatriptan) - uZivané k 1é¢bé migrény,

o MAOI léky - uZivané k 1é¢bé deprese,

o SSRI nebo SNRI Iéky - uZivané k 1éEbé deprese a uzkosti.

Déavejte pozor na znamky serotoninového syndromu, které zahrnuji:

e stav rozruSenosti, vidéni véci, které tam ve skutecnosti nejsou (halucinace) nebo mdloby,

e problémy se srdcem a krevnim ob&hem, jako je rychly srde¢ni tep, stoupajici a klesajici krevni
tlak, vysoka télesna teplota, poceni,

e zaSkuby svall a nekoordinovanost,
pocit na zvraceni nebo zvraceni a prijem.

Okamzité informujte svého Iékafe, pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych zavaznych
nezadoucich ucinka.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Fintepla

Informujte svého Iékafe nebo l1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit€ uzivate, které jste
v nedavné dobéuzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to zapotiebi proto, ze ptipravek Fintepla
muze ovlivnit zplsob, jakym ti€¢inkuji nékteré jiné léky. N&ktere jiné léky také mohou ovlivnit zptisob,
jakym ptipravek Fintepla plisobi.

Pripravek u Vas nebo Vaseho ditéte mize zpisobit pocit ospalosti. Vy nebo Vase dit¢ mlzete byt jeste
vice ospaly(a), jestlize uZijete dalSi Iéky, jako jsou antidepresiva, nebo alkohol ve stejnou dobu jako
ptipravek Fintepla.

Zejména informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dité uzivate, v nedavné dob¢

jste uzival(a) nebo mozna budete uZivat:

e stiripentol, piipravek k 1é¢bé epilepsie, nebot’ mize byt nutné snizit davku ptipravku Fintepla,

o triptany*, lIéky ze skupin IMAO, SNRI nebo SSRI - viz vySe pod nadpisem ,,Serotoninovy
syndrom*,

e karbamazepin, primidon, rifampicin, fenobarbital a jiné barbituraty, fenytoin a efavirenz, nebot’
mize byt nutné zvysit davku piipravku Fintepla.



Rovneéz se porad’te se svym lékatfem nebo Iékarnikem, jestlize Vy nebo Vase dité koufite, nebot’ miize
byt nutné zvysit davku ptipravku Fintepla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste Vy nebo Vase dcera t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo
planujete otehotnét, poradte se se svym lé¢kafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Porad’te se svym Iékarfem o fizeni dopravnich prostfedkil, obsluze stroji nebo pokud Vase dit¢ provadi
aktivity, jako je cyklistika nebo jiné sporty, protoze se Vy nebo Vase dit¢ miizete po uziti tohoto
ptipravku citit ospalé.

Pripravek Fintepla obsahuje sodnou sil ethylparabenu (E 215) a sodnou siil methylparabenu
(E 219)
To muze zpuisobovat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

-----

Vzacné mize zpusobovat té€zké alergické reakce a bronchospasmus (ziZeni pridusek).

Piipravek Fintepla obsahuje glukézu

Muze byt skodlivy pro zuby.

Pokud Vam Iékart sd¢lil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lé¢ivy pripravek uZzivat.

Piipravek Fintepla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 12 ml, to znamené, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku“.

3.  Jakse pripravek Fintepla uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Vas lékar, lIékarnik nebo zdravotni sestra vypoc¢ita objem diavky aZ do maximalni doporucené
davky podle vzorce:

Télesna hmotnost (kg) x davkovani dle télesné hmotnosti (mg/kg) + 2,2 mg/ml = davka v ml uzivana
dvakrat denné
Vypocitana davka se zaokrouhli na nejblizsi dilek na stupnici.

Nize uvedena tabulka slouzi pouze jako kontrola vypocéteného objemu davky. Tabulka 1 nenahrazuje
nutnost vypocitat specificky objem davky.

Tabulka 1: Rozsah objemi davky v ml pro kontrolu vypoctu

Davkovani bez soubéZného stiripentolu™ Davkovani se soubéZnym
stiripentolem**

Kategorie | Pocéate¢ni 7.—13.den | 14.dena déle | Poéate¢ni 7. den a dale
podle davka davka
télesné 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg 0,35 mg/kg 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg
hmotnosti | dvakrat denn& | dvakrat denné | dvakrat denné | dvakrit denné | dvakratdenné
3-5 kg 0,2-0,3 ml 0,3-0,5 ml 0,5-0,8 ml 0,2-0,3 ml 0,3-0,5 ml
5-7 kg 0,3-0,4 ml 0,5-0,7 ml 0,8-1,2 ml 0,3-0,4 ml 0,5-0,7 ml
7-10 kg 0,4-0,5 ml 0,7-1 ml 1,2-1,6 ml 0,4-0,5 ml 0,7-1 ml
10-15 kg 0,5-0,7 ml 1-1,4 ml 1,6—-2,4 ml 0,5-0,7 ml 1-1,4 ml
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15-20 kg 0,7-1 ml 1,4-1,9 ml 2,4-3,2 ml 0,7-1 ml 1,4-1,9 ml
20-30 kg 1-1,4 mi 1,9-2,8 ml 3,2-4,8 ml 1-1,4 ml 1,9-2,8 ml
30-38 kg 1,4-1,8 ml 2,8-3,5 ml 4,8-6 ml 1,4-1,8 ml 2,8-3,5 ml
(maximalni
davka)
38-43 kg 1,8-2 ml 3,5-4 ml 6 ml (maximalni | 1,8-2 ml 3,5-4 ml
davka) (maximalni
davka)
43-55 kg 2-2,5ml 4-5 ml 6 ml (maximalni | 2-2,5 ml 4 ml
davka) (maximalni
davka)
55-65 kg 2,5-3 ml 5-6 ml 6 ml (maximalni | 2,5-3 ml 4 ml
(maximalni | davka) (maximalni
davka) davka)
65-86 kg 3-4 ml 6 ml 6 ml (maximélni | 3—4 ml 4 ml
(maximalni | davka) (maximalni (maximalni
davka) davka) davka)
86-130 kg | 4-6 ml 6 ml 6 ml (maximalni | 4 ml 4 ml
(maximalni (maximalni | davka) (maximalni (maximalni
davka) davka) davka) davka)

* Bez soub&zného stiripentolu: Maximalni davka 13 mg dvakrat denné odpovida 6 ml dvakrat

denné.

** Se soubéznym stiripentolem: Maximalni davka 8,6 mg dvakrat denné odpovida 4 ml dvakrat

denné.

Jaké mnozstvi uZivat
Bude Vam fe€eno, kolik ml uzivat v kazdé davce.
Uzivejte tento 1éCivy ptipravek dvakrat denné.

Vas Iékat u Vas nebo Vaseho ditéte zahaji 1é€bu nizkou davkou. Tato davka se poté muze

postupné zvySovat v zavislosti na tom, jak dobie pfipravek ptisobi a jak ovliviiuje Vas nebo Vase

dite.

Maximalni mnozstvi, které miizete uzivat, je 6 ml dvakrat denné.
Pokud uzivate stiripentol, je maximalni mnozstvi, které mizete uzivat, 4 ml dvakrat denne.

Neuzivejte vétsi nez predepsanou davku, protoze to mize zpusobit zavazné nezadouci ucinky.

UZivani tohoto pripravku
Uzivejte tento piipravek usty.
Ptipravek uzivejte s jidlem nebo v dobé mezi jidly.
Peroralni roztok pfipravku Fintepla je kompatibilni (sluéitelny) s ketogenni dietou.
Tento pfipravek je tekuty. K odméteni své davky pouzijte doddvané stiikacky pro peroralni
podani, jak je vysvétleno nize.
Pouzijte zelenou 3ml stiikacku pro davky do 3,0 ml.
Pouzijte fialovou 6ml stiikacku pro davky v rozmezi 3,2 ml az 6,0 ml.

Peroralni roztok pfipravku Fintepla je kompatibilni s vétSinou sond uréenych pro stievni vyzivu.
K proplachnuti vyzivové sondy napliite stiikacku, kterou jste pouzil(a) k podani davky, vodou
a sondu proplachnéte. Provedte to 3krat.




3ml stfikacka - zelena 6ml stiikacka - fialova




Napiste na krabicku datum, kdy jste poprvé
otevrel(a) lahvicku.

Kdyz lahvicku poprvé oteviete, musite k ni
piipojit adaptér na lahvicku. Nasledujici
pokyny uvadéji, jak piipojit adaptér.
Zavadeni adaptéru na lahvicku:

Kdyz se lahvicka poprvé otevie, musi se do
lahvicky zatlacit adaptér na lahvicku.
Umyjte a ususte si ruce.

Vyjméte adaptér na lahvicku z obalu.
Postavte lahvicku na rovny, pevny povrch.
Oteviete lahvicku.

Pevné lahvicku drzte.

Prilozte adaptér na lahvicku k otevienému
hrdlu lahvicky.

Dlani zatlacte adaptér do lahvicky, az bude
adapter v jedné roving s hrdlem lahvicky.
Adaptér po podani pfipravku nechte

Vv lahvicce.

Nasroubujte uzavér na lahvicku se
zavedenym adaptérem.

Uzivani pripravku:

Nez odméfite svou davku, ujistéte se, ze je
pist zcela zasunuty do stiikacky pro peroralni
podani.

Drzte lahvicku s pfipravkem pevné na
tvrdém, rovném povrchu.

Zatlacte hrot stiikacky pro peroralni podéni
do adaptéru na lahvi¢ce, az uz neptjde
zatlacit dal.

Drzte stiikacku pro peroralni podéni

s lahvickou spojené k sob¢ a otocte je dnem
vzhiru.

Pomalu tahnéte za pist, abyste natahl(a)
spravnou davku.

Drzte stiikacku pro perordlni podani

a lahvicku stale spojené otocte je zpét.
Pevné lahvicku drzte a opatrné vytdhnéte
stiikacku pro peroralni podani z adaptéru na
lahvicku.



Umistéte hrot stiikacky pro peroralni podéani
na vnitfni stranu pacientovy tvare.

Jemng¢ tlacte na pist, az bude zcela stlacen.
V hrotu stiikacky zistane maly objem
ptipravku. To je normalni.

Nestiikejte pripravek do zadni ¢asti hrdla,
protoZe by to mohlo vyvolat daveni/duseni.

Vrat'te uzavér na lahvicku a otacejte jim,
dokud se nezastavi.
VZdy ponechte adaptér zavedeny v lahvicce.

Cistent strikacky:

Po kazdém pouziti oplachnéte stitkacku pro
peroralni podani Cistou vodou a ponechte ji
uschnout na vzduchu.

Vyplachnéte vnitfek stiikacky a oplachnéte
pist.

Aby se stiikacka vyd¢istila, je mozné
nékolikrat natahnout do stéikacky s pistem
¢istou vodu a vytlacit ji ven.

Abyste oplachl(a) obé ¢asti, je mozné pist ze
stiikacky vytahnout.

Stiikacku a pist je mozné myt v mycce na
nadobi.

Pred dal$im pouzitim musi byt stiikacka

a pist zcela suché.

Jestlize jste uzila(a) nebo VasSe dité uZilo vice pripravku Fintepla, nez jste mél(a)

Porad’te se s 1¢kafem nebo bézte rovnou do nemocnice. Vezméte si s sebou lahvicku s ptipravkem.
Muze dojit k nasledujicim Gcinktim: rozruseni, ospalost nebo zmatenost, zrudnuti nebo pocit horka,
tfes a poceni.

JestliZe jste zapomnél(a) nebo Vase dité zapomnélo uzit piipravek Fintepla

e Uzijte pripravek, hned jak si vzpomenete. Pokud vSak je jiz skoro doba pro uziti dalsi davky,
vynechte zapomenutou davku.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) nebo Vase dité prestalo uzivat piipravek Fintepla

Nepftestavejte uzivat pripravek Fintepla, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud Vas 1ékat
rozhodne o ukonceni poddvani tohoto ptipravku, pozada Vas nebo Vase dité, abyste postupné
sniZzoval(a) mnozstvi uZivané kazdy den. Pomalé snizovani davky sniZi riziko vyskytu epileptického
zachvatu a status epilepticus.

Tti az Sest mésicil po posledni davce ptipravku Fintepla budete muset Vy nebo Vase dité absolvovat

echokardiografické vySetieni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

. snizena chut k jidlu,

o spavost,

e prijem,

) pocit tnavy, ospalosti nebo slabosti.

asté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
zanét prudusek (bronchitida),
abnormalni chovani,
rychlé zmény nalad,
agresivita,
rozrusenost,
nespavost,
ties rukou, pazi nebo nohou,
problémy s koordinaci pohybti, chizi a rovnovahou,
snizené svalové napéti,
epileptické zachvaty
dlouhotrvajici epileptické zachvaty (status epilepticus),
letargie,
ztrata t€lesné hmotnosti,
zacpa,
nadmérna tvorba slin,
zvraceni,
vyrazka,
niz8i hladina krevniho cukru,
zvySena hladina prolaktinu v krvi.

...................O<

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze frekvenci uréit)

. podrazdénost,

o serotoninovy syndrom,

o vysoky krevni tlak v plicnich tepnach (plicni arterialni hypertenze),
. onemocnéni srdecnich chlopni.

Jestlize zaznamenate kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich G¢inki, informujte o tom svého Iékafe,
Iékarnika nebo zdravotni sestru.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

o

Jak pripravek Fintepla uchovavat

o Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Chrante pfed chladem nebo mrazem.

Spotiebujte béhem 3 mésicti od prvniho otevieni lahvicky.

Stiikacku po kazdém pouziti proplachnéte.

jinou stiikacku pro peroralni podani dodanou v baleni pfipravku nebo se porad’te se svym
lékarnikem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za

Pokud stiikacku ztratite nebo poskodite, nebo nemitizete piecist znaCeni na stiikacce, pouzijte

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fintepla obsahuje
Lécivou latkou je fenfluraminum. Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg (jako fenfluramini
hydrochloridum 2,5 mg).

DalSimi sloZzkami jsou:

e Sodna sil ethylparabenu (E 215)
Sodna sul methylparabenu (E 219)
Sukraléza (E 955)

Hyetel6za (E 1525)
Dihydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Tiesiiové aroma v prasku:

0 Arabska klovatina (E 414)
Glukoza (kukufice)
Ethyl-benzoat
Aromatické esence
Prirodni aroma
Aroma
Maltodextrin (kukufice)

o Oxid siticity (E 220)
e Monohydrat kalium-citratu (E 332)

Monohydrat kyseliny citronové (E 330)
e Voda pro injekci

©OO0OO0O0O0O0

Jak pripravek Fintepla vypada a co obsahuje toto baleni

e Piipravek Fintepla peroralni roztok je dodavan ve formé Ciré, bezbarve, lehce viskozni tekutiny

S ptichuti tfesné¢.

e Roztok je k dispozici v bilé lahvicce s détskym bezpe¢nostnim uzavérem a uzavérem garantujicim

neporu$enost obalu.
e Jedna krabicka obsahuje jednu z t€chto moznosti:

0 Lahvicka obsahujici 60 ml perordlniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky

pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stéika¢ky se stupnici s 0,2ml
dilky.



0 Lahvicka obsahujici 120 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml
dilky.

0 Lahvicka obsahujici 250 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml
dilky.

0 Lahvicka obsahujici 360 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stéikac¢ky se stupnici s 0,2ml
dilky.

e Ve Vasi zemi nemuseji byt na trhu vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles,

Belgie

Vyrobce:

Millmount Healthcare Ltd,
Millmount Site, Block 7,
City North Business Campus,
Stamullen,

Co. Meath,

K32 YD60,

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: +420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strAnkach Evropské

agentury pro l1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy
na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.
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