Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etform, 1000 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostal przepisany $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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Etform i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform
Jak stosowac lek Etform

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Etform

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Etform i w jakim celu si¢ go stosuje
Etform zawiera metforming, lek z grupy tzw. biguanidow, stosowany w leczeniu cukrzycy.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w trzustce, ktory powoduje, ze organizm wychwytuje glukoze
(cukier) z krwi. Glukoza stanowi materiat energetyczny organizmu lub przechowywana jest do
poézniejszego wykorzystania.

U o0s06b z cukrzycg trzustka nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub organizm nie jest

W stanie wlasciwie wykorzysta¢ wyprodukowang insuling. Powoduje to zwickszenie stezenia glukozy
we krwi. Metformina pomaga zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci mozliwie najbardziej
zblizonych do prawidlowych.

U dorostych 0sob z nadwaga przyjmowanie leku Etform przez dtugi czas pomaga rowniez zmniejszy¢
ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzyca. Stosowanie leku Etform wiaze si¢ albo z utrzymaniem
stabilnej masy ciata, albo z niewielkim jej zmniejszeniem.

Etform stosuje si¢ w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 2 (nazywang rowniez cukrzyca
insulinoniezalezng), gdy sama dieta i ¢wiczenia fizyczne nie wystarczaja do uzyskania odpowiedniej
kontroli stezenia glukozy we krwi. Lek stosuje si¢ szczegolnie u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac Etform, jako jedyny lek lub razem z innymi lekami stosowanymi

w leczeniu cukrzycy (lekami doustnymi albo insuling).

Dzieci w wieku 10 lat i starsze oraz mlodziez mogg przyjmowaé Etform jako jedyny lek lub razem
z insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform

Kiedy nie stosowa¢ leku Etform

« jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

+ jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek.

«+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.
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«+ jesli pacjent ma niewyréwnang cukrzyce np. z ciezka hiperglikemig (duze stezenie glukozy we
krwi), nudnosci, wymioty, biegunkg, nagte zmniejszenie masy ciata lub kwasice mleczanowa
(patrz nizej ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j”) lub kwasicg ketonowa. Kwasica ketonowa to
choroba, w ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi gromadza si¢ we krwi i ktéora moze
doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$pigczkowego. Do objawow naleza: bol zotadka, szybki
i gleboki oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

«+ jesli pacjent utracil zbyt duzo wody z organizmu (odwodnienie), np. na skutek utrzymujacej si¢
lub cigzkiej biegunki albo dtugotrwalych wymiotéw. Odwodnienie moze spowodowaé zaburzenia
czynnosci nerek z ryzykiem rozwoju kwasicy mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

+ jesli pacjent ma ciezkie zakazenie, np. zakazenie dotyczace ptuc lub drog oddechowych albo
nerek. Cigzkie zakazenia moga spowodowac zaburzenia czynnos$ci nerek z ryzykiem rozwoju
kwasicy mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i $srodki ostroznosci”).

« jesli pacjent jest leczony z powodu 0strej niewydolnosci serca lub przebyt niedawno zawatl mig$nia
sercowego, ma ciezkie zaburzenia krazenia (np. wstrzas) lub trudnosci w oddychaniu. W takim
przypadku zaburzone moze by¢ dostarczanie tlenu do tkanek, co moze spowodowac rozwoj
kwasicy mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

« jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli:

+ pacjent musi mie¢ wykonane badanie obrazowe (takie jak przeswietlenie lub tomografia)
Z zastosowaniem dozylnie podanych §rodkéw kontrastujacych zawierajacych jod

+ pacjent ma poddac si¢ duzemu zabiegowi chirurgicznemu

Konieczne jest odstawienie leku Etform na pewien czas przed wykonaniem oraz po badaniu lub
operacji. Lekarz zadecyduje, czy w tym okresie pacjent wymaga podania innych lekow. Wazne, aby
scisle przestrzegac zalecen lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Etform moze wywotac bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozadane nazywane kwasica
mleczanowsg, zwlaszcza U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej
zwigksza si¢ rOwniez w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (doktadniejsze informacje znajdujg si¢ nizej),
zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
0 doktadniejsze instrukcje.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukc;ji, jesli:

+ U pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
(wytwarzajace energi¢ struktury w komorkach), taka jak zespot MELAS (encefalopatia
mitochondrialna, miopatia, kwasica mleczanowa i incydenty podobne do udaréw, ang.
mitochondrial encephalopathy, myopathy, lactic acidosis and stroke-like episodes) lub
odziedziczona po matce cukrzyca i ghuchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

+ U pacjenta po rozpoczgciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
drgawki, pogorszenie zdolno$ci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciata, objawy wskazujgce
na uszkodzenie nerwdow (np. bol lub dretwienie), migrena i gluchota.

Nalezy przerwa¢ na krétko przyjmowanie leku Etform w sytuacji, ktéra moze wiazac si¢
z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), takiej jak ciezkie wymioty, biegunka, gorgczka,
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narazenie na wysokg temperature lub przyjmowanie mniejszej niz zwykle ilosci ptynow. Nalezy
zwrocic sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Etform i natychmiast skontaktowa¢é si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
gdyz stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:

- wymioty

- bdl brzucha

- skurcze migéni

- ogolnie zle samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem

- trudnosci w oddychaniu

- obnizenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu i musi by¢ leczona w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowaé leku Etform podczas zabiegu i przez
pewien czas po nim. Lekarz zadecyduje, Kiedy trzeba przerwac i kiedy wznowi¢ przyjmowanie leku
Etform.

Podczas stosowania leku Etform lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz

......

Etform 1000 stosowany sam nie wywotuje hipoglikemii (zbyt male stezenie glukozy we krwi). Jednak
przyjmowanie leku Etform razem z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga wywotywac
hipoglikemie (takie jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy), zwigksza ryzyko jej
wystgpienia. Jesli u pacjenta wystgpia objawy hipoglikemii, takie jak oslabienie, zawroty glowy,
nasilone pocenie sie, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci w koncentraciji,
pomocne zazwyczaj jest zjedzenie lub wypicie czegos, co zawiera cukier.

Etform a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwi srodek kontrastujacy zawierajacy jod, na przyktad
W celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Etform przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwacé i Kiedy wznowi¢ przyjmowanie leku Etform.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Konieczne moga by¢ czestsze kontrole
stezenia glukozy we krwi i czynno$ci nerek albo modyfikacja dawki leku Etform. Szczegélnie wazne
jest poinformowanie o stosowaniu:

+ lekow zwiekszajacych wytwarzanie moczu (leki moczopgdne)

+ lekow stosowanych w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

« pewnych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny 1)

+ beta-2-agonistow, takich jak salbutamol lub terbutalina (leki stosowane w leczeniu astmy)

+ kortykosteroidow (lekéw stosowanych w leczeniu roéznych choréb, takich jak ciezki stan zapalny
skory lub astma)

+ lekdéw, ktore mogg zmieni¢ ilos¢ leku Etform we krwi, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek (tj. werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna, trimetoprym,
wandetanib, izawukonazol, cryzotynib, olaparyb)

+ innych lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy

Etform z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania leku Etform, gdyz
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
porozmawiac z lekarzem, gdyz moga by¢ konieczne zmiany w leczeniu lub monitorowaniu stezenia
glukozy we krwi. Jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia, stosowanie u niej tego leku nie
jest zalecane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Etform stosowany sam nie wywotuje hipoglikemii (za mate st¢zenie glukozy we krwi), dlatego
nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Jednak nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli oprocz leku Etform pacjent przyjmuje rowniez inne leki
przeciwcukrzycowe, ktére moga wywotywaé hipoglikemig (takie jak pochodne sulfonylomocznika,
insulina, meglitynidy). Objawami hipoglikemii sg m.in. ostabienie, zawroty glowy, nasilone pocenie
si¢, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci w koncentracji. Jesli u pacjenta
wystapia takie objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Etform

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Etform nie zastepuje korzysci ptynacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy stosowac si¢ do zaleconego
przez lekarza sposobu odzywiania i wykonywac regularne ¢wiczenia fizyczne.

Zalecana dawka to:

Dzieci w wieku 10 lat i starsze oraz mlodziez

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowodorku* raz na
dobg¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Stosowanie
leku u dzieci w wieku od 10 do 12 lat wskazane jest tylko na wyrazne zalecenie lekarza, gdyz
doswiadczenie w tej grupie wickowej jest ograniczone.

Dorosli

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowodorku* 2 lub
3 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg w 3 dawkach podzielonych.

* Dostepne sg takze tabletki zawierajace 500 mg i 850 mg substancji czynnej (chlorowodorku
metforminy), aby mozna byto indywidualnie dostosowa¢ dawke leku.

Jesli pacjent stosuje rowniez insuline, lekarz okresli dla niego dawke poczatkowa leku Etform.
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz moze zastosowac mniejszg dawke leku.

Kontrolowanle przebiegu leczenia
Lekarz bedzie regularnie zlecat badania stezenia glukozy we krwi i dostosowywat dawke leku
Etform do uzyskanego wyniku. Nalezy regularnie zgtasza¢ si¢ do lekarza na wizyty kontrolne. Jest
to szczegoblnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz pacjentow w podesztym wieku.
Lekarz rowniez skontroluje przynajmniej raz w roku czynnos$¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole
mogg by¢ konieczne u 0s6b w podesztym wieku lub pacjentdw z nieprawidlowg czynnos$cig nerek.

Jak stosowa¢ lek Etform
Lek nalezy przyjmowac podczas positku lub po nim, gdyz pomoze to uniknaé¢ wptywu leku na
przewod pokarmowy. Tabletek nie nalezy rozkruszaé¢ ani zu¢. Nalezy je potyka¢ w catosci, popijajac
szklanka wody.
Jesli pacjent przyjmuje jedng dawke dziennie, powinien jg zazy¢ rano (podczas $niadania lub po
nim).
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Jesli pacjent przyjmuje dwie dawki podzielone dziennie, powinien zazy¢ jedng z nich rano
(podczas $niadania lub po nim) i jedng wieczorem (podczas kolacji lub po niej).

Jesli pacjent przyjmuje trzy dawki podzielone dziennie, powinien zazy¢ jedng z nich rano (podczas
$niadania Iub po nim), drugg w potudnie (podczas obiadu lub po nim) i jedng wieczorem (podczas
kolacji lub po niej).

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, jesli pacjent ma problemy z potknig¢ciem calej
tabletki.

Jesli po pewnym czasie leczenia pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Etform jest za silne lub za
stabe, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Etform

Po przyjeciu zbyt duzej ilosci leku Etform moze u pacjenta wystgpi¢ kwasica mleczanowa. Jej objawy
sg niespecyficzne, np. wymioty, bdl brzucha z kurczami migéni, zte samopoczucie ogolne z silnym
zmeczeniem i trudno$ciami w oddychaniu. Dalszymi objawami sa obnizona temperatura ciala i
zwolniona czynno$c¢ serca. Wystapienie takich objawow moze wymagac¢ natychmiastowego
leczenia w szpitalu, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki. Nalezy
natychmiast odstawic¢ lek Etform 1000 i niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Pominiegcie przyjecia leku Etform
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Lek Etform 1000 moze bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b) wywoltywaé bardzo cigezkie
dziatanie niepozadane, okreslane jako kwasica mleczanowa (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Etform

i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa
moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob):

« zaburzenia trawienia, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu. Objawy
te wystepuja glownie na poczatku stosowania leku Etform. Pomocne w ich ztagodzeniu jest
przyjmowanie tabletki podczas positku lub bezposrednio po nim, w dawkach podzielonych w ciggu
dnia. Jesli objawy utrzymuja sie, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Etform i zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowa¢ U mniej niz 1 na 10 oséb):

« zmiany smaku

« zmnigjszone lub matle stezenie witaminy B12 we krwi (objawy moga obejmowa¢ skrajne
zmeczenie (znuzenie), bdl 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub z6ita skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢
przyczyng objawow, poniewaz niektore z nich mogg by¢ roéwniez spowodowane cukrzycg lub
innymi nie zwigzanymi z cukrzyca problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowaé U mniej niz 1 na 10 000 osob):
« kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie, ale ci¢zkie powiktanie, zwlaszcza u pacjentow z

5 NL/H/3301/001/1A/102



nieprawidlowg czynnos$cig nerek. Objawy kwasicy mleczanowej sg niespecyficzne (patrz
,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci’)

« nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby lub zapalenie watroby (ktére moze powodowac
uczucie zmeczenia, utrate apetytu, zmniejszenie masy ciata z zazotceniem skory i biatkdwek oczu
lub bez takiego zazolcenia)

Jesli wystapia takie objawy, nalezy odstawié¢ Etform i zwroci¢ sie do lekarza.
+ reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), $wiad lub swedzaca wysypka

(pokrzywka)

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane uzyskane u dzieci i mlodziezy wskazuja, ze charakter i nasilenie dziatan
niepozadanych byty zblizone do zgtaszanych u oséb dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Etform

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli lek stosowany
jest u dziecka, rodzice i opiekunowie powinni nadzorowac przyjmowanie leku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku,
pojemniku lub blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nr serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etform

« Substancja czynng jest chlorowodorek metforminy.
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg chlorowodorku metforminy, co odpowiada 780 mg
metforminy.

+ Pozostale sktadniki to: powidon K 90, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Etform i co zawiera opakowanie

Biale, owalne tabletki powlekane z rowkiem oraz wyttoczonym symbolem ,,M 1G” po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 19 mm x 10 mm.

Blistry z folii PVC/Aluminium zawierajg 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Logo Sandoz
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