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Lista kontrolna dla lekarza
dotyczaca produktu leczniczego

Fingolimod
Aurovitas




Wazne punkty do zapamietania przed,
w trakcie i po zakonczeniu leczenia

& Uwagi dotyczace wyboru pacjentow leczonych
produktem leczniczym Fingolimod Aurovitas

Fingolimod Aurovitas jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dorostych i dzieci
(w wieku = 10 lat) w leczeniu wysoce aktywnej ustepujaco-nawracajgcej postaci
stwardnienia rozsianego (RRMS). Mimo, Ze leczenie moze by¢ odpowiednie dla wielu
pacjentow to w dalszej cze$ci materiatu skupimy sie na pacjentach, u ktérych produkt
leczniczy Fingolimod Aurovitas jest przeciwwskazany lub nie jest zalecany.

& Aspekty dotyczace rozpoczecia leczenia

Produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas powoduje przejSciowe zmniejszenie czestosci
rytmu serca i moze wywotywa¢ wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego
(AV) po rozpoczeciu leczenia. Wszystkich pacjentow nalezy monitorowac przez co najmniej
6 godzin od rozpoczecia leczenia. Ponizej znajduje sie krotki przeglad wymagan
dotyczacych monitorowania.

& Przeciwwskazania

Rozpoznany zesp6t niedoboru odpornosci, pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
zakazen oportunistycznych (w tym pacjenci z obnizong odpornoscig), ciezkie aktywne
zakazenia, aktywne przewleklte zakazenia, potwierdzone aktywne nowotwory  zloSliwe,
ciezkie zaburzenia czynnoSci watroby, ciezkie zaburzenia rytmu serca wymagajace
leczenia lekami antyarytmicznymi klasy Ia lub klasy III, pacjenci z blokiem
przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz II lub blokiem przedsionkowo-
-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatokowego (jesli nie korzystaja
z rozrusznika serca), pacjenci z wyjSciowym odstepem QTc =500 msec, pacjenci
u ktorych w ciggu ostatnich 6 miesiecy stwierdzono zawal mie$nia sercowego,
niestabilng dtawice piersiowa, udar/przemijajacy atak niedokrwienny, zaostrzenie niewydolnosci
serca lub niewydolno$¢ serca Kklasy III/IV, kobiety w cigzy, kobiety karmigce piersig,
kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastolatki) nie stosujgce skutecznej antykoncepcji
oraz pacjenci z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
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& Lek nie jest zalecany
Stosowanie leku nalezy rozwazy¢ wytacznie po dokonaniu analizy stosunku ryzyka do korzysci
oraz po konsultacji z kardiologiem
Blok zatokowo-przedsionkowy serca, objawowa V' Zaleca sie wydtuzone monitorowanie

bradykardia lub nawracajace omdlenia w wywia- | pacjenta przynajmniej do nastepnego dnia.

dzie, istotne wydtuzenie odstepu QT, zatrzymanie | / Nalezy skonsultowaé¢ sie z kardiologiem
akcjii serca w  wywiadzie, niewyréwnane | w sprawie najbardziej odpowiedniego sposobu moni-
nadci$nienie tetnicze lub ciezki bezdech senny. | torowania pacjenta po podaniu pierwszej dawki.

Stosowanie lekéw beta-adrenolitycznych, antago- v/ Nalezy skonsultowaé¢ sie z kardiologiem
nistbw  kanatu wapniowego zmniejszajacych | odnosnie mozliwosci zmiany lekéw na takie, ktére
czestos¢ rytmu serca lub innych substancji, o ktérych | nie powoduja spowolnienia czestosci rytmu serca.

wiadomo, ze spowalniajg czesto$¢ rytmu serca. v/ Je$li zmiana leku nie jest mozliwa nalezy wydhuzy¢
okres monitorowania co najmniej do nastepnego dnia.
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¥ Zalecane postepowanie z pacjentami
przyjmujacymi produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas

Lista kontrolna i podany nizej schemat zostat opracowany jako pomoc w postepowaniu
zZ pacjentami przyjmujacymi produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas. Przedstawiono
najwazniejsze etapy postepowania oraz kwestie, ktére powinny by¢ uwzglednione
podczas rozpoczynania, kontynuowania lub zakonczenia leczenia.

% Przed rozpoczeciem leczenia

Leczenie produktem leczniczym Fingolimod Aurovitas nie jest zalecane u nastepujgcych pacjentow,
chyba Ze przewidywane korzys$ci przewyzszaja potencjalne zagrozenie:

\/ Pacjentéw z blokiem zatokowo-przedsionkowym serca, objawowa bradykardig lub nawraca-
jacymi omdleniami w wywiadzie, znacznym wydluzeniem odstepu QT, zatrzymaniem krazenia
w wywiadzie, niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym lub ciezkim bezdechem sennym.

- Nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnos$nie najbardziej odpowiedniego sposobu moni-
torowania pacjentdw podczas rozpoczynania leczenia; u tych pacjentéw zaleca sie wydtuzenie
obserwacji przynajmniej do nastepnego dnia.

\/ Pacjentdw przyjmujacych jednocze$nie leki beta-adrenolityczne, antagonistéw kanatu
wapniowego zmniejszajacych czesto$¢ rytmu serca (np. werapamil lub diltiazem) lub inne
substancje, ktore moga spowalnia¢ rytm serca (np. iwabradyna, digoksyna, leki hamujace
cholinesteraze lub pilokarpina).

v Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegng¢ porady kardiologa odnosnie mozliwosci
zmiany na produkty lecznicze, ktére nie spowalniajg czestosSci rytmu serca.

/ Jesli odstawienie lekdw zwalniajgcych czestos¢ akcji serca nie jest mozliwe, nalezy zwrocic
sie do kardiologa o porade dotyczaca najbardziej odpowiedniego sposobu monitorowania pacjentow
podczas rozpoczynania leczenia; zaleca sie wydtuzenie obserwacji co najmniej do nastepnego dnia.

\/ W przypadku pacjentéw pediatrycznych nalezy oceni¢ faze rozwoju w skali Tannera,
zmierzy¢ wzrost i mase ciala oraz rozwazy¢ ukonczenie petnego programu szczepien, zgodnie
ze standardowym postepowaniem.

\/ Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjenci nie przyjmuja jednoczeSnie lekow przeciwarytmicznych
klasy Ia lub III.

\/ Nalezy przeprowadzi¢ wstepne badanie elektrokardiograficzne (EKG) i pomiar ciSnienia
tetniczego krwi.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow przeciwnowotworowych, immunomo-
dulujacych lub immunosupresyjnych ze wzgledu na ryzyko addycyjnego dziatania tych lekow
na uktad odpornosciowy. Z tego samego wzgledu nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o dtugotrwatym
jednoczesnym leczeniu kortykosteroidami.




\/ Nalezy oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy) badania
aktywnoSci transaminaz i stezenia bilirubiny.

\/ Nalezy oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub po zakonczeniu
wczesniejszego leczenia) badania petnej morfologii krwi.

\/ Nalezy poinformowac pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki i ich rodzicow/opieku-
noéw), ze produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i kobiet
w wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznej antykoncepciji.

\/ Produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas ma dziatanie teratogenne. Przed rozpoczeciem
leczenia nalezy uzyska¢ negatywny wynik testu cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym
(w tym takze u nastolatek) i powtarza¢ wykonywanie testu cigzowego w odpowiednich odstepach
czasu podczas leczenia.

\/ Nalezy poinformowac¢ pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki i ich rodzicéw/opie-
kunow) o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
Fingolimod Aurovitas.

\/ Nalezy przekaza¢ wszystkim pacjentkom, ich rodzicom (lub przedstawicielom prawnym)
i opiekunom Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

\/ Nalezy poinformowac pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki i ich rodzicéw/opie-
kunow) o koniecznos$ci unikania zajScia w cigze i stosowania skutecznej antykoncepcji, zar6wno
w trakcie leczenia, jak i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu. Poradnictwo to jest utatwione dzieki
Karcie przypominajacej dla pacjentek dotyczacej cigzy.

\/ Nalezy op06zni¢ rozpoczecie leczenia u pacjentdéw z ciezkim aktywnym zakazeniem, az do czasu
jego ustgpienia.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki zakazenia wirusem bro-
dawczaka ludzkiego (HPV), w tym brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwe-
go zwigzanego z HPV. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku nowotworu
ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) i szczepienie przeciwko nowotworowi
ztoSliwemu zwigzanemu z HPV, zgodnie ze standardami postepowania.

\/ Nalezy sprawdzi¢ obecnos$¢ przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej i pétpasca (VZV)
u pacjentéw bez przebytej ospy wietrznej potwierdzonej przez fachowy personel medyczny
lub bez udokumentowanego pelnego cyklu szczepien przeciwko ospie wietrznej. U pacjentow
z ujemnym wynikiem badania na obecno$¢ przeciwciat, zaleca sie wykonanie petnego cyklu
szczepien przeciwko ospie wietrznej, a rozpoczecie leczenia nalezy opdzni¢ o 1 miesigc, aby
umozliwi¢ rozwiniecie sie petnego efektu dziatania szczepionki.

\/ Nalezy przeprowadzi¢ ocene okulistyczng u pacjentow z zapaleniem btony naczyniowej oka lub
cukrzyca w wywiadzie.

Nalezy przeprowadzi¢ konsultacje dermatologiczng. Pacjent powinien zosta¢ skierowany

o dermatologa w przypadku zaobserwowania podejrzanych zmian, potencjalnie wskazujacych

na raka podstawnokomérkowego lub inne nowotwory skéry (w tym czerniaka ztos$liwego, raka
kolczystokomorkowego, miesaka Kaposiego i raka z komdérek Merkla).

\/ Nalezy przekaza¢ pacjentom, ich rodzicom i opiekunom Przewodnik dla pacjenta oraz
Przewodnik dla rodzicow i opiekunow.




% Algorytm postepowania
podczas rozpoczynania leczenia

\/ Wszyscy pacjenci, w tym dzieci i mtodziez, muszg by¢ monitorowani przez co najmniej 6 godzin
podczas rozpoczynania leczenia zgodnie z ponizszym algorytmem postepowania. Procedura ta
powinna by¢ réwniez stosowana u pacjentoéw pediatrycznych w przypadku zmiany dawki z 0,25 mg
na 0,5 mg produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas raz na dobe.

\/ Takie samo monitorowanie nalezy réwniez przeprowadzi¢ w sytuacji wznawiania leczenia,
jesli leczenie produktem leczniczym Fingolimod Aurovitas zostato przerwane na:

- Jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia

- Ponad 7 dni w 3 i 4 tygodniu leczenia

- Ponad 2 tygodnie po pierwszym miesigcu leczenia

\/ Ponadto w przypadku pacjentéw, u ktérych produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas nie jest za-
lecany, nalezy zasiegna¢ porady kardiologa dotyczacej najbardziej odpowiedniego sposobu moni-
torowania; w tej grupie oséb zaleca sie monitorowanie pacjenta przynajmniej do nastepnego dnia.

( ’ Nalezy monitorowa¢ pacjenta przez minimum 6 godzin )
\/Przeprowadzié badanie EKG oraz pomiar ci$nienia tetniczego krwi
Monitorowa¢ przez minimum 6 godzin pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawéw bradykardii,
z cogodzinnym pomiarem pulsu i ci$nienia krwi. W przypadku wystapienia objawéw bradykardii obserwacje nalezy prowadzi¢
do czasu ich ustapienia
\/ Zaleca sie prowadzenie ciggtego monitorowania EKG (w czasie rzeczywistym) przez caty czas trwania
6-godzinnego okresu obserwacji.
_ \/Wykonac' badanie EKG po uptywie 6 godzin )
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L przy podaniu drugiej dawki. )
; o g
Czy na ktéorymkolwiek etapie
w okresie monitorowania wystgpit
blok AV trzeciego stopnia? o
S Wydtuzy¢ okres
m monitorowania
( ] ] ] ) co najmniej
Czy pod koniec okresu monitorowania zostato do nastepnego dnia,
. p . . i2 o e
spelnione ktorekolwiek z ponizszych kryteriow? do momentu ustapienia
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uderzen na minute u dzieci i mtodziezy w wieku = 12 lat lub <60
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Monitorowanie po podaniu pierwszej dawki jest zakonczone




& Podczas leczenia

\/ Zaleca sie wykonanie pelnego badania okulistycznego:

- 3-4 miesigce od rozpoczecia leczenia w celu wczesnego wykrycia zaburzen widzenia
spowodowanych polekowym obrzekiem plamki zotte;j.

- Podczas leczenia u pacjentéw z cukrzycg lub zapaleniem btony naczyniowej oka w wywiadzie.

\/ Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby niezwtlocznie zgtaszali przedmiotowe i podmiotowe objawy
zakazenia lekarzowi prowadzgcemu.

- W razie potrzeby nalezy niezwlocznie rozpoczac leczenie przeciwbakteryjne.

- Nalezy przeprowadzi¢ szybko badania diagnostyczne u pacjentéow z objawami kryptoko-
kowego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych i w przypadku rozpoznania rozpoczac
odpowiednie leczenie.

/ Otrzymywano zgtoszenia przypadkéw kryptokokowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
(czasami $miertelnych) po okoto 2-3 latach leczenia, jednak doktadny zwigzek z czasem trwania
leczenia nie jest znany.

- Nalezy zachowa¢ czujnos$¢ wzgledem objawdéw Kklinicznych lub wynikéw MRI mogacych
sugerowac wystepowanie postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML).

W przypadku podejrzenia PML leczenie produktem leczniczym Fingolimod Aurovitas nalezy
wstrzymac az do czasu wykluczenia PML.

v/ Otrzymywano zgloszenia przypadkéw PML po okoto 2-3 latach monoterapii, jednak doktadny
zwiazek z czasem trwania leczenia nie jest znany.

- Wstrzymac leczenie podczas ciezkich infekcji.

\/ W trakcie leczenia nalezy okresowo sprawdza¢ morfologie krwi, w 3 miesigcu, a nastepnie
co najmniej raz w roku i przerwac leczenie, jesli liczba limfocytow zmniejszy sie do ilosci <0,2x109/1.

\/ Nalezy sprawdza¢ aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych w 1, 3, 6, 9 i 12 miesigcu leczenia,
a nastepnie okresowo lub w kazdym przypadku wystgpienia objawoéw zaburzen czynnosci watroby.

- Nalezy monitorowac czesciej, jesli stezenie aminotransferaz watrobowych wzrosnie 5-krotnie
powyZej gornej granicy normy i przerwac leczenie, jesli stezenie aminotransferaz watrobowych
pozostanie podwyzszone powyzej tego poziomu, az do momentu, gdy stezenia powrdca do wartosci
prawidtowych.

\/ W trakcie leczenia i do 2 miesiecy po jego zakonczeniu:
- Szczepienia moga by¢ mniej skuteczne.
- Zywe atenuowane szczepionki moga nies¢ ze sobg ryzyko infekcji i nalezy ich unikac.

\/ Podczas leczenia kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze. Nalezy przerwac leczenie, jesli kobieta
zajdzie w cigze. Produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas nalezy odstawi¢ na 2 miesigce przed plano-
wang cigza, biorac pod uwage mozliwy nawréot aktywnosci choroby po przerwaniu leczenia. Nalezy
wykona¢ badanie ultrasonograficzne i udzieli¢ pacjentce porady medycznej dotyczacej szkodliwego
wptywu produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas na ptéd.

\/ Nalezy poinformowa¢ pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki i ich rodzicéw/opie-
kunoéw) o koniecznos$ci stosowania skutecznej antykoncepcji w trakcie leczenia i przez co najmniej
2 miesigce po jego zakonczeniu. Testy cigzowe musza by¢ powtarzane w odpowiednich odstepach czasu.

\/ Nalezy regularnie informowac¢ pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki i ich
rodzicow/przedstawicieli prawnych/opiekunéw) o powaznych zagrozeniach dla ptodu
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas.

Nalezy zapewni¢ pacjentkom w wieku rozrodczym (w tym nastolatkom), ich rodzicom
lub przedstawicielom prawnym) i opiekunom regularne poradnictwo prowadzone w oparciu

o Karte przypominajacg dla pacjentek dotyczaca cigzy.




\/ Aby pomdc w okresleniu wptywu produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas na kobiety w cigzy
z SM, zacheca sie, aby lekarze zgtaszali do Aurobindo dane pacjentek w cigzy, ktére mogty by¢ narazo-
ne na dziatanie produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas w dowolnym momencie cigzy (poczaw-
szy od 8 tygodni poprzedzajacych ostatnig miesigczke).

\/ Zaleca sie czujng obserwacje w kierunku raka podstawnokomdrkowego i innych nowotworéw
skéry poprzez badanie skory co 6 do 12 miesiecy i skierowa¢ do dermatologa w przypadku wykrycia
podejrzanych zmian.

- Nalezy przestrzec pacjentéw przed ekspozycja na $wiatto stoneczne bez ochrony skory.

- Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjenci nie s3 poddawani jednoczesnie fototerapii promieniowa-
niem UV-B lub fotochemioterapii PUVA.

\/ Produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas ma dziatanie immunosupresyjne i moze zwiekszac¢ ryzy-
ko rozwoju chtoniakéw (w tym ziarniaka grzybiastego) i innych nowotwordw ztosliwych (zwtaszcza
skory) oraz ciezkich zakazen oportunistycznych. Monitorowanie pacjentéw powinno obejmowac czuj-
nos$¢ zarowno pod katem nowotworéow ztosliwych skéry, jak i ziarniaka grzybiastego. Nalezy uwaznie
monitorowac pacjentow podczas leczenia, zwtaszcza tych z chorobami wspétistniejgcymi lub znany-
mi czynnikami ryzyka, takimi jak wcze$niejsze leczenie immunosupresyjne; Nalezy przerwac leczenie
w przypadku podejrzewania ryzyka. Fingolimod Aurovitas nalezy odstawi¢ w przypadku podejrzenia
chtoniaka. Przerwanie leczenia u 0s6b z podejrzeniem ryzyka nalezy rozwazac¢ indywidualnie.

\/ Zgtaszano przypadki napadéw drgawkowych, w tym stanu padaczkowego. Zaleca sie czujng
obserwacje pod katem napadéw drgawkowych, szczegélnie u pacjentéw z chorobami wspoétistnieja-

cymi lub z wystepowaniem padaczki w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym.

\/ NaleZy monitorowac dzieci i mtodziez pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawoéw de-
presji i leku.

\/ Nalezy co rok dokonywac¢ ponownej oceny korzysci z leczenia produktem leczniczym Fingolimod
Aurovitas wzgledem ryzyka u kazdego pacjenta, w szczegblnosci u dzieci i mtodziezy.

% Po przerwaniu leczenia

\/ Nalezy powtorzy¢ procedure monitorowania jak podczas podania pierwszej dawki w chwili
rozpoczynania leczenia, jesli leczenie zostato przerwane na:

- Jeden dzien lub dtuzej w ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia

- Ponad 7 dni w 3 i 4 tygodnia leczenia

- Ponad 2 tygodnie po pierwszym miesigcu leczenia

\/ Nalezy poinformowa¢ pacjentow o Kkoniecznos$ci natychmiastowego zgtaszania przedmioto-
wych i podmiotowych objawow zakazenia lekarzowi prowadzacemu przez okres do 2 miesiecy
po odstawieniu leku.

\/ Nalezy zaleci¢ pacjentom czujng obserwacje pod katem objawoéw zapalenia opon moézgowo-
-rdzeniowych i PML.

\/ Nalezy poinformowac pacjentki w wieku rozrodczym (w tym nastolatki, ich rodzicéw/opiekunéw)
o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia ze wzgledu
na powazne zagrozenia dla ptodu zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas.

\/ Nalezy poinformowa¢ kobiety, ktore przerywaja leczenie produktem leczniczym
Fingolimod Aurovitas z powodu planowania cigzy, ze aktywnos$¢ choroby moze powrdcic.

\/ Zaleca sie zachowanie czujnosci ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ciezkiego nasilenia
aktywno$ci choroby po przerwaniu leczenia.




% Podsumowanie zalecen
odnoszacych sie do dzieci i mlodziezy

\/ Nalezy rozwazy¢ ukonczenie petnego programu szczepien przed rozpoczeciem leczenia produk-
tem leczniczym Fingolimod Aurovitas.

\/ Nalezy poinformowac pacjentéw i ich rodzicéw/opiekunéw o immunosupresyjnym dziataniu
produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas.

\/ Nalezy oceni¢ rozwdj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz dokona¢ pomiaru wzrostu i masy
ciata, zgodnie ze standardami postepowania.

\/ Nalezy monitorowac czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego

\/ Przy rozpoczynaniu leczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania witasciwg dla po-
dania pierwszej dawki ze wzgledu na ryzyko bradyarytmii.

\/ Nalezy powto6rzy¢ procedure monitorowania jak przy podaniu pierwszej dawki u dzieci i mtodzie-
zy w sytuacji zmiany dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas
raz na dobe.

\/ Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia przez pacjentéw,
ich rodzicow i innych opiekunéw, zwtaszcza w odniesieniu do przerwania leczenia
i koniecznosci powtdrzenia procedury monitorowania jak przy podaniu pierwszej dawki.

\/ Nalezy przekaza¢ wskazowki dotyczace monitorowania pod katem napadéw drgawkowych.

\/ Nalezy przekaza¢ pacjentkom w wieku rozrodczym i ich rodzicom/opiekunom wytycznych doty-
czacych cigzy, w tym Karty przypominajgcej dla pacjentek dotyczacej cigzy.

NaleZy monitorowac pacjentéw pediatrycznych pod katem przedmiotowych i podmiotowych ob-
jawow leku i depresji.

+

Informacja medyczna:
W celu uzyskania informacji medycznej nalezy skontaktowac sie
z Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
Dziat medyczny
Tel.: +48 600 921 137
E-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

+

Monitorowanie bezpieczenstwa:
W celu zgloszenia dziatan niepozadanych lub podejrzenia cigzy nalezy skontaktowac sie
z Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0., korzystajgc z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Grochowska 312
03-840 Warszawa
E-mail: pv@aurovitas.pl
Tel: +48 699 711 147



