PAKKAUSSELOSTE

REYATAZ 200 mg kapseli, kova
Atatsanaviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kidyttimisen.

= Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

= Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tiéssi pakkausselosteessa esitetiiin:

Mitd REYATAZ on ja mihin sité kdytetdan
Ennen kuin otat REYATAZ-valmistetta
Miten REYATAZ otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
REYATAZ-valmisteen sdilyttiminen
Muuta tietoa

AN

1. MITA REYATAZ ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

REYATAZ on virusldiike (antiretroviraalinen lidédke). Se kuuluu lddkeaineryhméén, josta kdytetdan
nimed proteaasin estajat. Nama ladkkeet hidastavat HIV-infektion etenemistd pysadyttamalla
HI-viruksen lisdéntymiselle vélttimaittoman proteiinin toiminnan. Ne viahentdvit Hl-virusten méaéraa
elimistdssd ja timé puolestaan vahvistaa immuunijirjestelmén toimintaa. Niiden vaikutusten kautta
REYATAZ vihentdd HIV-infektioon liittyvien sairauksien vaaraa.

REYATAZ-kapseleita voidaan kayttda aikuisille sekd 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille. Ladkari
on midrannyt sinulle REYATAZ-hoitoa, koska sinulla on todettu immuunikatoa eli AIDSia aiheuttava
HIV. Valmistetta kéytetédn yleensd yhdesséd muiden virusldékkeiden kanssa. Ladkari pohtii yhdessa
sinun kanssasi, millainen ladkeyhdistelma sopii sinulle parhaiten REYATAZ-hoidon kanssa.

REYATALZ ei paranna HIV-infektiota. Sinulle saattaa edelleen kehittyd HIV-infektioon liittyvia
infektioita tai muita sairauksia. HI-virus voi edelleen tarttua muihin ihmisiin sukupuolisen
kanssakdymisen tai verikontaktin vélitykselld REY ATAZ-hoidon aikana. Sinun on edelleen
huolehdittava asianmukaisista varotoimenpiteistd, jotta et tartuttaisi virusta muihin ihmisiin.

2. ENNEN KUIN OTAT REYATAZ-VALMISTETTA

Alid ota REYATAZ-valmistetta

. jos olet allerginen (yliherkk#) atatsanaviirille tai REY ATAZ-valmisteen jollekin muulle
aineelle

. jos sinulla on kohtalainen tai vaikea maksasairaus. Laédkiri arvioi, miten vaikea
maksasairautesi on ennen kuin paattad, voitko kayttdd REY ATAZ-valmistetta

= jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd: ks. myods Muiden ladkkeiden kaytto
REYATAZ-valmisteen kanssa

. rifampisiini, tuberkuloosin hoidossa kéytettdva antibiootti

= astemitsoli tai terfenadiini (kéytetdan yleensé allergisten oireiden hoitoon; néité ladkkeitd

saatetaan myydd myds ilman reseptid), sisapridi (kdytetdin refluksitaudin hoitoon, kutsutaan
joskus nérdstykseksi), pimotsidi (kdytetddn skitsofrenian hoitoon), kinidiini ja bepridiili
(kdytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon), ergotamiini, dihydroergotamiini, ergonoviini,
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metyyliergonoviini (kdytetddn paénsaryn hoitoon) ja alfutsosiini (kdytetddn eturauhasen
liikakasvun hoitoon)

= ladkkeet, jotka siséltavat mékikuismaa (Hypericum perforatum, rohdosvalmiste)

. triatsolaami ja suun kautta otettava midatsolaami (kédytetdan nukahtamislddkkeend ja/tai
ahdistuneisuuden lievittimiseen).

Al kiiytd REYATAZ-valmisteen kanssa sildenafiilia, silloin kun timé on tarkoitettu
keuhkoverenpainetaudin hoitoon. Sildenafiilia kiytetdédn my0s erektiohdirion hoitoon. Kerro
ladkarillesi, jos kéytét sildenafiilia erektiohdirion hoitoon.

Kerro laédkarille heti, jos kdytit jotakin ndistd valmisteista.

Ole erityisen varovainen REYATAZ-valmisteen suhteen

Jotkut potilaat saattavat tarvita erityishuomiota ennen REY ATAZ-hoitoa tai hoidon aikana. Ennen
kuin aloitat timén laékkeen kéyton, ilmoita lddkarille:

. jos sinulla on hepatiitti B- tai C eli maksatulehdus

. jos sinulla on A- tai B-tyypin hemofilia eli verenvuototauti

. jos sinulla on diabetes (sokeritauti)

. jos saat hemodialyysihoitoa

. jos kaytét ehkiisytabletteja (Ppillereitd”) raskaudenehkdisyyn

. jos kéytit omepratsolia tai muuta protonipumpun estdjii; tai famotidiinia tai muita
H,-reseptorin salpaajia (kdytetddn mahahaposta johtuvien sairauksien hoitoon)

. jos havaitset muutoksia rasvakudoksessa. Antiretroviraalista hoitoa saavilla potilailla saattaa

esiintyd rasvakudoksen uudelleenjakautumista, kertymisté tai vihenemista.

REYATAZ-hoitoa saavilla potilailla on esiintynyt munuaiskivid. Ilmoita heti lddkérille, jos sinulle
ilmaantuu munuaiskiviin viittaavia oireita (kylkikipua, verta virtsassa, kipua virtsatessa).

Joillakin potilailla, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aikaisemmin ollut
opportunistinen infektio, voi ilmaantua aikaisempaan infektioon liittyvid 16ydoksid ja oireita pian
HIV-ladkityksen aloittamisen jdlkeen. Nédiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston immuunivasteen
paranemisesta, miké auttaa elimistod puolustautumaan jo mahdollisesti olemassa olevia, mutta
oireettomia infektioita vastaan. Jos havaitset tulehdustyyppisié oireita, ota vélittdmaésti yhteytta
ladkariin.

Joillekin antiretroviraalista yhdistelméhoitoa saaville potilaille voi ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu
luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi
olla useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat olla mm. antiretroviraalisen yhdistelmidhoidon kesto,
kortikosteroidihoito, alkoholin kéyttd, vakava immuunivasteen heikentyminen ja korkea painoindeksi.
Osteonekroosin oireita ovat niveljaykkyys, nivelsirky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja
olkapéén alueella) ja litkkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun niistd oireista, ota yhteys ladkariin.

REYATAZ-valmistetta saavilla potilailla on esiintynyt hyperbilirubinemiaa (veren
bilirubiinipitoisuuden nousua). Tdmén oireita ovat kellertdva iho ja silmén valkuaiset. Jos huomaat

jonkin niistd oireista, kerro siitd 1ddkarille.

REYATAZia kéyttaneilld potilailla on ilmoitettu esiintyneen vakavaa ihottumaa, mukaan lukien
Stevens-Johnsonin oireyhtymaéi. Jos sinulla ilmenee ihottumaa, kerro siitd heti ladkarille.

Jos havaitset muutoksen syddmen lyontitiheydessé (syddmen rytmin muutoksia), kerro siitd ladkarille.
Kiiytto lapsille
REYATAZ-kapseleita voivat kiyttdd vihintddn 6-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset, jotka painavat

vahintdédn 15 kg, ja jotka voivat nielaista kapselin (katso Miten REYATAZ otetaan).

REYATAZ-valmistetta kéyttivit lapset saattavat tarvita syddnvalvontaa. Lapsesi ladkari paattaa tasta.
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Muiden ldikevalmisteiden samanaikainen otto

Ali kiiyti REYATAZ-valmistetta tiettyjen lisikkeiden kanssa. Niama on listattu kohdassa Al ota
REYATAZ-valmistetta, osan 2 alussa.

On my0s muita ladkkeitd, jotka eivit ehké sovi yhteen REYATAZ-hoidon kanssa.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole maardnnyt. On erityisen tarkedd ilmoittaa seuraavien

ladkkeiden kaytosta:

. muut HIV-infektion hoitoon tarkoitetut ladkkeet

. sildenafiili, vardenafiili tai tadalafiili (kdytetddn miesten impotenssin (erektiohiirididen)
hoitoon)

. jos kaytit ehkéisytabletteja (”pillerit”) REYATAZin kanssa, varmista, ettd kaytét sité tarkasti
ladkédrin antamien ohjeiden mukaisesti ja et unohda annoksen ottamista

n jos kidytdt jotain mahahaposta johtuvien sairauksien hoitoon kéytettdvisté ladkkeistd (esim.
antasideja, H2-salpaajia tai protonipumpun estéjia)

. verenpainelddkkeet, syddmen sykettd hidastavat lddkkeet tai rytmihéirioladkkeet

. simvastatiini, lovastatiini ja atorvastatiini (kolesterolilddkkeitd)

. salmeteroli (astmaldike)

. nevirapiini ja efavirentsi (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

. siklosporiini, takrolimuusi ja sirolimuusi (elimistdn immuunivastetta heikentivia lddkkeitd)

= eradt antibiootit (rifabutiini, klaritromysiini)

. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja vorikonatsoli (sieniladkkeet)

. varfariini (veren hyytymisté estidva lddke, nk. ”verenohennuslidke”)

n irinotekaani (syopélddke)

. rauhoittavat ladkkeet (esim. injektiona annettava midatsolaami)

" buprenorfiini (kiytetddn opiaattien vieroitusoireiden hoitoon ja kivun lievitykseen).

Joillakin ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia ritonaviirin kanssa, jota otetaan yhdessi REYATAZin
kanssa. On tirkedd kertoa l4édkarille jos kéytét flutikasoni- tai budesonidilddkitysta (nditd ladkkeita
kéytetdédn allergiaoireiden tai astman hoitoon nenén kautta tai inhalaatioannosteluna).

REYATAZ-valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa

On téarkedd, ettd otat REY ATAZ-annoksesi ruoan kanssa (aterian tai tukevan vélipalan yhteydessa),
koska se helpottaa lddkeaineen imeytymistd elimistoon.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Muista kertoa ladkarille myds
imettdmisestd. REY ATAZ-hoidon aikana ei pitdisi imettdd. HIV-tartunnan saaneiden naisten ei pitdisi
imettdd, silld virus saattaa tarttua lapseen didinmaidon vélitykselld.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos tunnet huimausta tai pyOrrytystd, ota heti yhteyttd 14dkériin.

Tiarkeii tietoa REYATAZ-valmisteen sisialtimisti aineista

Jos ladkéri on kertonut sinulle, etti et siedd joitakin sokerilajeja (sinulla on esim. laktoosi-intoleranssi),
ota yhteyttd 1d4kériin ennen kuin aloitat timén ladkkeen kéyton.
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3. MITEN REYATAZ OTETAAN

Ota REYATAZ-valmistetta juuri sen verran kuin 14dkéri on méarénnyt. Tarkista annostusohjeet
laakariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ndin voit varmistaa, ettd lddke tehoaa parhaalla
mahdollisella tavalla, ja hidastat viruksen resistenssin kehittymisté ladkettd vastaan.

Tavanomainen annos aikuisille on 300 mg REYATAZ-kapseleita kerran vuorokaudessa ja
siihen yhdistettyni 100 mg ritonaviiria kerran vuorokaudessa ruoan kanssa ja yhdessd muiden
HIV-ldadkkeiden kanssa. Ladkari saattaa sovittaa REY ATAZ-annoksesi muun HIV-hoitosi mukaan.

Lapsille (6-vuotiaista alle 18-vuotiaisiin) lapsen lidkiri méiiriai oikean annoksen, joka perustuu
lapsen painoon. REYATAZ-kapseleiden annos lapsille lasketaan painon perusteella ja annos otetaan
kerran vuorokaudessa ruoan ja 100 mg ritonaviirin kanssa, kuten alla esitetdén:

Kehonpaino REYATAZ-annos kerran Ritonaviiriannos* kerran
(kg) vuorokaudessa vuorokaudessa
(mg) (mg)
15—alle 20 150 100
20-alle 40 200 100
véhintddn 40 300 100

*Voidaan kiyttdi ritonaviirikapseleita, -tabletteja tai -oraaliliuosta.

REYATAZ-valmisteelle ei ole olemassa annossuosituksia alle 6-vuotiaille tai alle 15 kg painaville

lapsipotilaille.

Ota REYATAZ-kapselit ruoan kanssa (aterian tai tukevan vilipalan yhteydessd). Niele kapselit

kokonaisina. Ali avaa kapseleita.

Jos otat enemmin REYATAZ-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet vahingossa ottanut enemmén REY ATAZ-kapseleita kuin 1d4kéri on suositellut, ota heti
yhteyttd HIV-infektiotasi hoitavaan ladkériin tai 1dhimpéddn sairaalaan ja pyyda ohjeita.

Jos unohdat ottaa REYATAZ-annoksesi

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos mahdollisimman pian ruoan kanssa ja ota sen
jélkeen seuraava annos normaaliin aikaan. Jos seuraavan annoksen aika on jo ldhelld, &ld ota
unohtunutta annosta. Odota ja ota seuraava annos normaaliin aikaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat REYATAZ-kapseleiden oton

Ali lopeta REY ATAZ-kapseleiden ottoa keskustelematta l4dkirin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timiin lalikkeen kaytosti, kidnny lddkirin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, REY ATAZKkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita

saa.

HIV-infektiota hoidettaessa ei ole aina helppoa erottaa, mitké vaikutukset johtuvat
REYATAZ-hoidosta, mitkd muista kdyttdmistési lddkkeistd ja mitka itse HIV-infektiosta. Kerro
ladkarille, jos havaitset muutoksia terveydentilassasi.
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Mahdollisten haittavaikutusten yleisyydet on luokiteltu seuraavasti:

hyvin yleinen: esiintyy useammin kuin 1 kayttdjalla 10:sté
leinen: esiintyy useammin kuin 1 kayttdjalla 100:sta, mutta
Y ) harvemmin kuin 10 kayttijalla 100:sta
melko esiintyy useammin kuin 1 kayttdjalla 1 000:sta, mutta
harvinainen: harvemmin kuin 10 kéyttdjélla 1 000:sta
harvinainen: esiintyy useammin kuin 1 kéyttéjalla 10 000:sta, mutta
) harvemmin kuin 10 kaytt4jalla 10 000:sta
hy"m . esiintyy harvemmin kuin 1 kéyttajalla 10 000:sta
harvinainen:

REYATAZ-hoitoa saaneet potilaat ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset haittavaikutukset:

paédnsarky

silmédnvalkuaisten keltaisuus

oksentelu, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, ruoansulatushairiot

keltaisuus (ihon tai silminvalkuaisten)

ihottuma

lipodystrofiaoireyhtyma (vartalon muutokset johtuen rasvan uudelleenjakaantumisesta,
kerdantymisestd tai vartalon rasvan katoamisesta), uupumus (ddrimméinen vasymys).

Melko harvinaiset:

kddntyvien kérkien takykardia (torsades de pointes, hengenvaarallinen syddmen rytmihéirio)
perifeerinen neuropatia (tunnottomuus, heikkous, kihelmointi tai kipu késivarsissa ja jaloissa)
yliherkkyys (allerginen reaktio)

diabetes (sokeri ei poistu verestd normaaliin tapaan)

hyperglykemia (veren suuri sokeripitoisuus)

astenia (epétavallinen vdsymys tai heikotus)

painonlasku, painonnousu, ruokahaluttomuus, ruokahalun lisdédntyminen

masennus, ahdistuneisuus, unihdiriot

desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmirtyminen), muistinmenetys, huimaus, uneliaisuus,
epanormaalit unet

pyOrtyminen, hypertensio (verenpaineen nousu)

hengenahdistus

haimatulehdus, gastriitti, suutulehdus ja aftat, makuaistin hiiridt, ilmavaivat, suun kuivuminen,
vatsan pingotus

maksatulehdus

nokkosihottuma, hiustenldhtd, kutina

lihasatrofia (lihasten surkastuminen), nivelkipu, lihaskipu

munuaiskivet, hematuria (verta virtsassa), proteinuria (proteiineja virtsassa), tihed
virtsaamistarve

gynekomastia (rintojen suureneminen miehilld)

rintakipu, yleinen sairauden tunne, kuume

nukkumisvaikeudet

vakavat ihottumat (allergiset reaktiot, mukaan lukien ihottuma, korkea kuume, verikokeilla
todettava maksaentsyymiarvojen suureneminen, eosinofiilien (valkosoluja) miirin
suureneminen [eosinofilia], ja/tai imusolmukkeiden suureneminen) (ks. kohta 2).

sappirakon sairaudet (sappikivet ja sappirakon tulehdus).

Harvinaiset:

QTc-ajan pidentyminen (syddmen rytmihirio)

kévelyvaikeudet

turvotus, palpitaatiot (nopea tai epasdédnnollinen syddmen lyontitiheys)
hepatosplenomegalia (maksan ja pernan suureneminen)

rakkulainen ihottuma (nesterakkulat), ekseema, verisuonten laajeneminen
Stevens-Johnsonin oireyhtyma (allergiset reaktiot, mukaan lukien vakava ihottuma, korkea
kuume ja imusolmukkeiden suureneminen) (ks. kohta 2)

myopatia (lihassérky tai lihasten arkuus tai heikkous, ei lilkunnan aiheuttama)
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. munuaiskipu.

A- tai B-hemofiliaa sairastavilla potilailla verenvuodot saattavat lisdéntya.

Proteaasin estijid kéyttineilld potilailla on todettu verensokeriarvon nousua ja diabeteksen

ilmaantumista tai pahenemista. Liséksi REY ATAZ-hoitoa saavilla seka aikuisilla etté lapsipotilailla on

todettu syddmensykkeen muutoksia.

Joillakin antiretroviraalista hoitoa saavilla potilailla on esiintynyt kehon rasvakudoksen muutoksia,

kuten rasvan kerdintymisti yldselkdén ja niskaan (”biisonikyhmy”) seké rintoihin ja vatsan ympdrille

(omenavartalo”). Myos rasvakudoksen vihenemista sédéristi, kisivarsista ja kasvojen alueelta voi

esiintyd. Ndiden muutosten syytd ja pitkdaikaisvaikutusta terveyteen ei télld hetkelld tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niistd ldakérille tai apteekkihenkil6kunnalle.

5.  REYATAZ-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

. Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

. Alé kdytd REY ATAZ-valmistetta purkin etiketissé, pahvipakkauksessa tai ldpipainolevysséi
mainitun viimeisen kayttopadivamadran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa.

. Sailyté alle 25 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien

ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti REYATAZ sisiltia

- Vaikuttava aine on atatsanaviiri. Yksi kapseli siséltdd 200 mg atatsanaviiria (sulfaattina).

- Muut aineet ovat krospovidoni, laktoosimonohydraatti ja magnesiumstearaatti. Kapselin kuori ja
painomuste sisdltiavit liivatetta, sellakkaa, ammoniumhydroksidia, simetikonia,
propyleeniglykolia, indigokarmiinia (E132) ja titaanidioksidia (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Yksi REYATAZ 200 mg kapseli siséltdd 200 mg atatsanaviiria.

"Lapindkymaéton sininen kapseli, jossa painatus valkoisella musteella, "BMS 200 mg" toisella puolella

ja "3631" toisella puolella kapselia.

REYATAZ 200 mg kovat kapselit ovat saatavana 60 kapselin pulloissa.

REYATAZ 200 mg kovat kapselit ovat saatavana my0s 60 kapselin l&pipainopakkauksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

REYATAZ-valmisteen myyntiluvan haltija:
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BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UBS 1DH

Iso-Britannia

REYATAZ-valmisteen valmistaja:

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso

03012 Anagni (FR)

Italia

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

bbarapus
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 372 6827 400

EAlLdda
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)810 410 500

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32 235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: +31 34 857 42 22

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 386 1 236 47 00
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island Slovenska republika

Vistor hf. Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411

Italia Suomi/Finland

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Kvmpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 371 67 50 21 85 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52790 762

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi marraskuussa 2011

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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