Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ipravent Inhaler, 20 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor
Ipratropii bromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Ipravent Inhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ipravent Inhaler zawiera ipratropiowy bromek. Nalezy on do grupy lekow rozszerzajacych
oskrzela.

Jest on stosowany w celu ulatwienia oddychania dorostym z przewlekla astma lub przewlekta
obturacyjng choroba ptuc (POChP).

Ipravent Inhaler dziata, otwierajac drogi oddechowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipravent Inhaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Ipravent Inhaler:

e jesli pacjent ma uczulenie na ipratropiowy bromek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma uczulenie na podobne leki zawierajace atroping lub takie leki jak atropina,
hioscyjamina i skopolamina.

Leku nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych
przypadkoéw. W razie jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem leku Ipravent Inhaler, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ipravent Inhaler nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania (choroba zwigzana ze zwigkszeniem cisnienia
srodgatkowego) lub zostal poinformowany o ryzyku wystapienia tej choroby;

e jesli pacjent ma trudno$ci z oddawaniem moczu,

e jesli pacjent ma rozrost prostaty;

e jesli pacjent ma mukowiscydoze (chorobe genetyczng uktadu pokarmowego, ktéra zmienia sposob
metabolizowania i wchianiania sktadnikow odzywczych);



e jesli u pacjenta wystgpi ostra lub szybko nasilajaca si¢ duszno$é (trudnosci w oddychaniu).

W razie watpliwosci, czy wymienione powyzej przypadki dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku
Ipravent Inhaler nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ipravent Inhaler moze rzadko wywotaé reakcje alergiczne bezposrednio po uzyciu. Mogg one mie¢
postaé pokrzywki lub obrzgku gérnych drog oddechowych.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow (obrzgk naczynioruchowy), nalezy
przerwacé stosowanie leku Ipravent Inhaler i zwrocic si¢ do lekarza:

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

e trudnosci z potykaniem,

e pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Jesli pomimo leczenia trudnosci w oddychaniu nie ustepuja lub nasilajg sig, nalezy zawsze
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku naglego pogorszenia si¢ czynno$ci pluc nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ipravent Inhaler moze powodowacé uczucie suchosci w jamie ustnej, ktore w przypadku dlugotrwatego
leczenia moze doprowadzi¢ do zmian w obrebie zebdw i btony sluzowej jamy ustnej. Nalezy dwa razy
dziennie doktadnie szczotkowac¢ zgby pasta z fluorem.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Lek Ipravent Inhaler a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
roslinnych. Wynika to z faktu, ze Ipravent Inhaler moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Réwniez
inne leki moga wptywacé na dziatanie Ipravent Inhaler.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu (obecnie lub

W przesztosci):

o wszelkich innych lekow wziewnych utatwiajacych oddychanie takich jak salbutamol w inhalatorze.
e lekéw zwanych , ksantynami” utatwiajacymi oddychanie takimi jak teofilina lub aminofilina.

W razie watpliwosci, czy wymienione powyzej przypadki dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku
Ipravent Inhaler, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ipravent Inhaler w okresie cigzy.
Brak danych dotyczacych stosowania tego leku w okresie ciazy. Przed zastosowaniem leku Ipravent
Inhaler w okresie cigzy nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie wiadomo, czy lek Ipravent Inhaler przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem leku Ipravent
Inhaler w okresie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Ipravent Inhaler moga wystapi¢ zawroty glowy, zaburzenia akomodacji
(trudnosci z dostosowaniem widzenia na rézne odlegtosci), zaburzenia widzenia lub niewyrazne
widzenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac narzedzi i obstugiwac
maszyn. Pacjent powinien ocenié¢, czy moze prowadzi¢ pojazdy lub wykonywac¢ czynnos$ci
wymagajace czujnosci.



Lek Ipravent Inhaler zawiera etanol (alkohol)
Ten lek zawiera 8,4 mg alkoholu (etanolu) w jednej dawce. I10$¢ alkoholu w dawce tego leku jest
réwnowazna mniej niz 4,3 ml piwa lub 1,72 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac Ipravent Inhaler

Ipravent Inhaler nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic¢ sie do lekarza.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow nalezy przestrzegac¢ ponizszych instrukcji. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci po przeczytaniu tej instrukcji, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Osoby doroste (w tym 0soby w podeszlym wieku)
e 1-2inhalacje cztery razy na dobg.
e Maksymalnie 12 inhalacji na dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Nie stosowac wiekszej liczby inhalacji niz zalecona
przez lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Sprawdzenie inhalatora

Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy sprawdzi¢, czy dziala on prawidlowo. Inhalator nalezy

takze sprawdzi¢, jesli nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuze;.

1. Zdja¢ ostonke ustnika, delikatnie §ciskajac jej boki kciukiem i palcem wskazujagcym.

2. Skierowa¢ ustnik od siebie i dwukrotnie nacisngé¢ pojemnik (raz, a potem drugi raz), aby uwolnic¢
dwie dawki do otoczenia.

Jak uzywa¢ inhalator
Wazne jest jak najwolniejsze oddychanie tuz przed zastosowaniem inhalatora.

1. Z inhalatora nalezy korzysta¢ w pozycji stojacej lub siedzace;.
Zdja¢ ostonke ustnika. Sprawdzi¢ ustnik z zewnatrz i wewnatrz, aby upewnic sig¢, ze jest on
czysty i nie zawiera czastek (rysunek A).
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Przytrzyma¢ inhalator pionowo, chwytajac kciukiem za podstawe pod ustnikiem. Wykona¢
wydech dopdki nie spowoduje to dyskomfortu (rysunek B). Nie wykonywac jeszcze wdechu.
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4. Umiesci¢ ustnik migdzy z¢bami. Zamkna¢ wokot niego usta. Nie zagryzaé (rysunek C).




5. Wykona¢ wdech przez usta. Bezposrednio po rozpoczeciu wdechu nalezy nacisnaé gorng czgsé
pojemnika, aby uwolni¢ dawke leku. Nalezy to zrobi¢, kontynuujgc spokojny i gieboki wdech
(rysunek C).

6. Wstrzymac oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z gornej czesci inhalatora. Wstrzymywacé

oddech przez kilka sekund lub dopoki nie spowoduje to dyskomfortu (rysunek D).

7. Jesli lekarz zalecit przyjecie dwoch dawek, przed przyjeciem kolejnej dawki nalezy poczekaé
okoto minute. Nalezy powtorzy¢ czynno$ci od 3 do 7.

8. Po uzyciu inhalatora nalezy od razu zalozy¢ ostonke ustnika, aby zapobiec zakurzeniu. Zatozy¢
ostonke, mocno ja wciskajac.

Ustnik jest przeznaczony specjalnie do uzytku tylko z tym lekiem. Z lekiem nie wolno uzywaé innego
ustnika ani ustnika nie wolno uzywacé z innym lekiem.

Nalezy kilka razy prze¢wiczy¢ korzystanie z inhalatora przed lustrem. Jesli w gornej czgsci inhalatora
lub po bokach ust wydobywa si¢ mgietka, nalezy sprobowaé ponownie.

Dla 0s6b ze zmniejszong silg rak wygodniejsze moze by¢ trzymanie inhalatora obiema r¢kami. Nalezy
wowczas umiesci¢ oba palce wskazujgce na gornej czesci inhalatora i oba kciuki w jego dolnej czesci
pod ustnikiem. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta udzieli pacjentowi pomocy.

Inhalator mozna uzywac¢ ze spejserem Aerochamber Plus. Moze by¢ to przydatne dla osob, ktérym
synchronizacja oddechu i uruchomienia inhalatora sprawia trudnosci.

W razie trudnosci z zastosowaniem leku Ipravent Inhaler nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Stosujac lek Ipravent Inhaler nalezy zachowaé ostroznos$é, aby nie dopusci¢ do przedostania si¢
aerozolu do oczu.

W razie przypadkowego przedostania si¢ leku Ipravent Inhaler do oczu, nalezy przeptukac je biezaca
woda. Jesli aerozol przypadkowo przedostanie si¢ do oczu moze wystapi¢ bol, pieczenie lub
zaczerwienienie oczu, rozszerzenie zrenic, niewyrazne widzenie, widzenie kolorow lub §wiatet.

W takiej sytuacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po porade. W razie wystapienia problemoéw z oczami
w kazdej innej sytuacji, nalezy zwrocic si¢ do lekarza po porade. U pacjenta moze rozwijac si¢ jaskra,
ktora wymaga natychmiastowego leczenia.

Czyszczenie inhalatora

Wazne jest regularne czyszczenie inhalatora. W przeciwnym wypadku moze on nie dziata¢
prawidtowo.

e Wyjac pojemnik i zdjac ostonke.

Umy¢ i oczysci¢ biaty ustnik w cieptej wodzie z mydtem.

Wypluka¢ w cieptej wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia; nie stosowac systemow grzewczych.
Doktadnie umy¢ maty otwor w ustniku.

Po wyschnigciu ustnika nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik i zatozy¢ ostonke.

Metalowego pojemnika nie wolno umieszcza¢ w wodzie.

Nie przyjmowac¢ wiekszej niz zalecona przez lekarza dawki leku
Nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza, jesli:

e pacjent ma wrazenie, ze inhalator nie dziata tak dobrze jak zazwyczaj;
e pacjent musi korzystac z inhalatora cze$ciej niz zalecit lekarz.



Moze by¢ konieczne sprawdzenie przez lekarza, jak dobrze dziata lek. W niektorych przypadkach
lekarz moze zmieni¢ stosowany przez pacjenta lek.

Nalezy upewni¢ sig, ze lek Ipravent Inhaler nie skonczy si¢ nagle

Inhalator zawiera 200 dawek leku. Jednakze nie mozna ustalié, czy inhalator jest pusty oraz czy
wykorzystano juz 200 dawek. W pojemniku moze nadal pozostawaé niewielka ilo$¢ ptynu. Nalezy
pamictaé o konieczno$ci wymiany inhalatora po przyjeciu 200 dawek (zwykle po 3—4 tygodniach
regularnego stosowania), aby mie¢ pewnos¢, ze kazda inhalacja zawiera odpowiednia ilo$¢ leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ipravent Inhaler

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do lekarza lub
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg wszystkie inhalatory i inne leki, ktore pacjent przyjmuje (oraz, o ile to
mozliwe, ich opakowania). W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku moze wystapi¢ suchosé

W jamie ustnej, przyspieszenie akcji serca, rozszerzenie zrenic, trudnosci w oddawaniu moczu, bol
glowy, zaparcia i zawroty glowy.

Pominigcie zastosowania leku Ipravent Inhaler

e Jesli pacjent zapomnial przyja¢ dawke, powinien przyjac ja jak najszybciej.

e Jednakze jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Ipravent Inhaler

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ipravent Inhaler bez konsultacji z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy

niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem — pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskiej:

e Jesli po zastosowaniu leku Ipravent Inhaler u pacjenta wystapi $wiszczacy oddech lub inne
trudnosci w oddychaniu, nie nalezy stosowac leku ponownie (o ile lekarz nie zaleci inaczej) (moze
wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob).

e Obrz¢k jamy ustnej i twarzy, wystgpujace nagle trudnosci w oddychaniu, obnizenie ci$nienia krwi
lub skurcz gardta. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej lub obrzgku naczynioruchowego (moze
wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osdb).

e W razie wystgpienia probleméw z oczami. U pacjenta moze rozwijac si¢ jaskra, ktora wymaga
natychmiastowego leczenia (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob). Jesli aerozol
przypadkowo przedostanie si¢ do oczu moze wystgpi¢ bol, pieczenie lub zaczerwienienie oczu,
rozszerzenie zrenic, niewyrazne widzenie, widzenie kolorow lub $wiatet. W razie przypadkowego
przedostania si¢ leku Ipravent Inhaler do oczu, nalezy przeptukac¢ je pod biezaca woda oraz
zasiggnac porady lekarza.

U os6b stosujacych lek Ipravent Inhaler wystepowaty opisane ponizej dziatania niepozadane.
Wymieniono je jako wystepujace czesto, niezbyt czesto, rzadko lub z czgstoscig nieznang.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oso6b)

o Bl glowy, zawroty glowy.

e Uczucie suchos$ci w jamie ustnej, nudnosci, rozstrdj zotgdka lub uczucie dyskomfortu w zotadku,
zaburzenia czynnosci jelit.



e Kaszel i podraznienie gardta po zastosowaniu leku Ipravent Inhaler.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

o Swiad, wysypka.

Nieoczekiwany ucisk w klatce piersiowej, obrzek gardta, suchos¢ w gardle.

Biegunka, zaparcia lub wymioty.

Opryszczkowe zapalenie warg i jamy ustnej.

Trudnosci w oddawaniu moczu, zwtaszcza jesli dolegliwosci takie wystepowaty wczesniej.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Zaburzenia akomodacji (trudnosci z dostosowaniem widzenia na r6zne odleglosci)
Przyspieszenie akcji serca

Migotanie przedsionkow

Pokrzywka

Czestosé nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zmiany smaku

Duszno$¢

Zatkany nos

Suchos¢ btony §luzowej nosa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ipravent Inhaler

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na
pojemniku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem $wiatta stonecznego, wysoka temperatura i mrozem.

Jesli inhalator byt wystawiony na dziatanie niskich temperatur, pacjent powinien wyja¢ metalowy
pojemnik z plastikowej obudowy i ogrzewa¢ go w dloniach przez co najmniej dwie minuty.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C. Nie
otwiera¢, nie przebijac i nie pali¢ pojemnika, nawet po jego oprdznieniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ipravent Inhaler

e Substancja czynnag leku jest ipratropiowy bromek.
Jedna dawka zawiera 20 mikrogramow ipratropiowego bromku (w postaci jednowodnej). Kazdy
pojemnik zawiera 200 dawek.

e Pozostate sktadniki to: propelent HFC 134a (norfluran), kwas cytrynowy bezwodny, etanol
bezwodny i woda oczyszczona.

e Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

¢ Kazdy inhalator zawiera 12,3 g HFC-134a (norfluran) co odpowiada 0,018 tony réwnowaznika
CO; (wspoétczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Ipravent Inhaler i co zawiera opakowanie
Lek Ipravent Inhaler to bezbarwny roztwor w aluminiowym pojemniku wyposazonym w odpowiedni
zawOr dozujacy i plastikowy element uruchamiajacy.

Opakowanie wewngtrzne to pojemnik z anodowanego aluminium o pojemnosci 19 ml wyposazony
w zawor dozujacy 50 mikrolitrow oraz plastikowy element uruchamiajacy. Zawor sktada si¢

z termoplastycznego, dwuczesciowego rdzenia, korpusu, komory pomiarowej, 2 gniazd
elastomerowych oraz uszczelki, metalowe;j tulejki i sprezyny. Plastikowy korpus i ostonka elementu
uruchamiajgcego wykonane sg z polipropylenu.

Kazdy pojemnik zawiera 200 odmierzonych dawek.

Wielkos$ci opakowan

Opakowanie pojedyncze
Kazde opakowanie zawiera pojemnik zawierajacy 200 dawek.

Opakowanie zbiorcze
400 dawek (2 x 200). Zestaw zawierajacy 2 opakowania pojedyncze.
600 dawek (3 x 200). Zestaw zawierajacy 3 opakowania pojedyncze.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca/lmporter
Cipla Europe NV, De Keyserlei 60C, Bus 1301, 2018, Antwerpia, Belgia

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Ipravent
Polska Ipravent Inhaler



Niemcy Ipravent 20 Mikrogramm/ Spriihstol Druckgasinhalation, Losung

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.



