Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bosentan Sandoz GmbH, 125 mg, tabletki powlekane
Bosentanum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
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Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest Bosentan Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bosentan Sandoz GmbH
Jak stosowa¢ Bosentan Sandoz GmbH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bosentan Sandoz GmbH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Bosentan Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje

Bosentan Sandoz GmbH zawiera bozentan, ktory blokuje naturalnie wystepujacy hormon zwany
endoteling 1 (ET-1), powodujacy zwezenie naczyh krwiono$nych. Dlatego Bosentan Sandoz GmbH
powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i nalezy do grupy tzw. ,,antagonistow receptora
endoteliny”.

Bosentan Sandoz GmbH stosuje si¢ w leczeniu:

tetniczego nadcisnienia plucnego (TNP). TNP jest chorobg polegajaca na znacznym zwezeniu
naczyn krwiono$nych w ptucach, co powoduje wysokie ci§nienie krwi w naczyniach krwiono$nych
(tetnicach ptucnych), ktore prowadzg krew z serca do pluc. Takie wysokie ci$nienie zmniejsza ilos¢
tlenu, ktora moze dostac si¢ do krwi w ptucach, co utrudnia aktywnos$¢ fizyczng. Bosentan Sandoz
GmbH rozszerza tetnice ptucne, utatwiajac sercu pompowanie krwi. W wyniku tego nastepuje
obnizenie ci$nienia i ustgpienie objawow.

Bosentan Sandoz GmbH stosuje si¢ w leczeniu pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem plucnym

(TNP) klasy III w celu poprawy wydolnosci wysitkowej (zdolnosci do wysitku fizycznego) i

ztagodzenia objawow. ,,Klasa“ odzwierciedla nasilenie choroby: klasa III wigze si¢ ze znacznym

ograniczeniem aktywnosci fizycznej. Wykazano takze pewna poprawe u pacjentow z TNP klasy II.

Klasa II wigze si¢ z nieznacznym ograniczeniem aktywno§ci fizyczne;.

TNP, w leczeniu ktorego wskazany jest lek Bosentan Sandoz GmbH, moze by¢:

* pierwotne (bez stwierdzonej przyczyny lub rodzinne);

» spowodowane przez twardzing (zwang tez twardzing uktadowg - chorobe, w ktdrej nastepuje
nieprawidlowy wzrost tkanki tacznej podtrzymujacej skore i inne narzady);

* spowodowane przez wrodzone wady serca zwigzane z przeciekami (nieprawidlowym
przeplywem) krwi przez serce i phuca.

owrzodzen na opuszkach palcéw (rany na palcach rak i stop) u dorostych pacjentdow z choroba

nazywang twardzing uktadowa. Bosentan Sandoz GmbH zmniejsza liczbg pojawiajacych si¢
nowych owrzodzen na opuszkach palcow rak i stop.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bosentan Sandoz GmbH

Kiedy nie stosowac leku Bosentan Sandoz GmbH

+ jesli pacjent ma uczulenie na bozentan lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby (nalezy w tej sprawie poradzi¢ si¢ lekarza);

« jesli pacjentka jest w ciazy lub moze zaj$¢ w cigze, poniewaz nie stosuje skutecznej metody
antykoncepcji (nalezy przeczyta¢ informacje w punkcie ,,Antykoncepcja” i ,,Bosentan Sandoz
GmbH a inne leki”);

+ jesli pacjent otrzymuje cyklosporyne A (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu
luszczycy).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Bosentan Sandoz GmbH nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Badania, ktore lekarz przeprowadzi przed rozpoczeciem leczenia

« badanie krwi w celu oceny czynnosci watroby

+ badanie krwi w celu wykluczenia niedokrwisto$ci (matego stezenia hemoglobiny)
« test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym

U niektorych pacjentéw przyjmujacych Bosentan Sandoz GmbH stwierdza si¢ nieprawidlowe wyniki
badan czynnos$ci watroby i niedokrwistos¢ (mate ste¢zenie hemoglobiny).

Badania, ktére lekarz przeprowadzi w trakcie leczenia
W trakcie stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH lekarz zleci regularne badania krwi w celu
kontrolowania zmian czynno$ci watroby i st¢zenia hemoglobiny.

Opis wszystkich tych badan znajduje si¢ takze w Karcie Ostrzezen (znajdujacej si¢ w opakowaniu leku).
Wazne, aby pacjent wykonywat regularne badania krwi podczas przyjmowania leku Bosentan Sandoz
GmbH. Date ostatniego i nastepnego planowanego badania krwi (wedlug zalecen lekarza) nalezy
zapisywacé w Karcie Ostrzezen.

Badania krwi w celu oceny czynnosci watroby
Badania te przeprowadza si¢ raz w miesigcu przez caly okres stosowania leku Bosentan Sandoz
GmbH. Po zwigkszeniu dawki leku nalezy wykona¢ dodatkowe badanie po 2 tygodniach.

Badania krwi w celu wykluczenia niedokrwistosci
Badania te przeprowadza si¢ raz w miesigcu przez pierwsze 4 miesigce leczenia, nastgpnie co
3 miesigce, gdyz u pacjentow przyjmujacych Bosentan Sandoz GmbH moze wystapi¢ niedokrwistosc.

Jesli wyniki badania sg nieprawidtowe, lekarz moze zadecydowaé o zmniejszeniu dawki lub
zaprzestaniu stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH i1 wykonaniu dodatkowych badan w celu
wyjasnienia przyczyny niedokrwistosci.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH u dzieci i mtodziezy z twardzing uktadowa
i owrzodzeniem na opuszkach palcow. Leku Bosentan Sandoz GmbH nie nalezy rowniez stosowaé
u dzieci z tetniczym nadci$nieniem ptucnym o masie ciata mniejszej niz 31 kg. Patrz takze punkt 3
,,Jak stosowa¢ Bosentan Sandoz GmbH”.

Bosentan Sandoz GmbH a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty. Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu:

« cyklosporyny A (lek stosowany po przeszczepieniu lub w leczeniu tuszczycy), ktorej nie wolno

2 NL/H/3421/002/1A/026



stosowa¢ razem z lekiem Bosentan Sandoz GmbH;

« syrolimusu lub takrolimusu (leki stosowane po przeszczepieniu), gdyz nie zaleca si¢ ich stosowania
razem z lekiem Bosentan Sandoz GmbH,;

+ glibenklamidu (lek stosowany w leczeniu cukrzycy), ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu
gruzlicy), flukonazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), ketokonazolu (lek
stosowany w leczeniu zespotu Cushinga)lub newirapiny (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV),
gdyz nie zaleca si¢ ich stosowania razem z lekiem Bosentan Sandoz GmbH;

« innych lekow stosowanych w leczeniu zakazen HIV, gdyz jednoczesne stosowanie z lekiem
Bosentan Sandoz GmbH moze wymagac szczegdlnego monitorowania;

+ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, gdyz sa one nieskuteczne jako jedyna metoda
antykoncepcji podczas stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH. Nalezy uwaznie zapoznac si¢
z tre$cig znajdujacej si¢ w opakowaniu leku Karty Ostrzezen. Lekarz prowadzacy i (lub) ginekolog
doradzi metode antykoncepcji najbardziej odpowiednia dla pacjentki;

+ innych lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia plucnego: syldenafil i tadalafil;

» warfaryny (lek przeciwzakrzepowy);

« symwastatyny (lek stosowany w leczeniu hipercholesterolemii).

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

Kobiety w wieku rozrodczym
Leku Bosentan Sandoz GmbH NIE WOLNO stosowac u kobiet w cigzy lub planujacych ciaze.

Testy cigzowe

Bosentan Sandoz GmbH moze dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko poczete przed
rozpoczeciem lub w trakcie leczenia. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, lekarz zaleci wykonanie testu
cigzowego przed rozpoczgciem stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH, a nastgpnie regularne
powtarzanie badania w trakcie przyjmowania tego leku.

Antykoncepcja

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, podczas przyjmowania leku Bosentan Sandoz GmbH powinna
stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy. Lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog udzieli
porady dotyczacej stosowania skutecznej antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Bosentan Sandoz
GmbH. Poniewaz lek ten moze spowodowac nieskuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (np. doustnych, we wstrzyknigciu, implantow lub plastrow na skorg), stosowanie
wylacznie tej metody zapobiegania ciagzy bedzie nieskuteczne. Dlatego pacjentki, ktére stosuja
hormonalne $rodki antykoncepcyjne, powinny dodatkowo stosowac tzw. metodg barierowa (taka jak
prezerwatywa dla kobiet, wktadka, gabka antykoncepcyjna) lub partner pacjentki musi réwniez
uzywac prezerwatywy. Znajdujacg si¢ w opakowaniu leku Karte Ostrzezen nalezy wypetnic¢ i zabraé
ze soba na nastepnag wizyte u lekarza, aby lekarz prowadzacy lub ginekolog mégt ocenié, czy
konieczne sa dodatkowe lub inne skuteczne metody antykoncepcji. Zaleca sie¢, aby pacjentki w wieku
rozrodczym wykonywaly co miesigc test cigzowy podczas przyjmowania leku Bosentan Sandoz
GmbH.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza o zajsciu w cigzg podczas przyjmowania leku Bosentan
Sandoz GmbH lub o cigzy planowanej w najblizszej przysziosci.

Karmienie piersig

Lek Bosentan Sandoz GmbH przenika do mleka ludzkiego. Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersia,
jesli lek Bosentan Sandoz GmbH zostat przepisany pacjentce, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Bosentan Sandoz GmbH obecny w mleku ludzkim moze zaszkodzi¢ dziecku. Nalezy porozmawiaé

o tym z lekarzem.

Plodnosc¢

Jesli mezczyzna przyjmuje Bosentan Sandoz GmbH, istnieje mozliwosé, ze lek zmniejszy liczbe
plemnikow w nasieniu. Nie mozna wykluczy¢, ze moze to wptynaé na zdolnos¢ sptodzenia dziecka.
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Jezeli pacjent ma jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej kwestii, powinien zwrdcic si¢ do
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Bosentan Sandoz GmbH nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Lek Bosentan Sandoz GmbH moze spowodowa¢ niedocisnienie
tetnicze (zmniejszenie ci$nienia krwi), co moze wywota¢ zawroty glowy, mie¢ wptyw na widzenie i
wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Dlatego w przypadku
wystgpienia zawrotdw glowy lub nieostrego widzenia podczas przyjmowania leku Bosentan Sandoz
GmbH nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych narze¢dzi lub maszyn.

Bosentan Sandoz GmbH zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Bosentan Sandoz GmbH

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Terapi¢ lekiem Bosentan Sandoz GmbH powinien rozpoczynac¢ i kontrolowac tylko lekarz
z doswiadczeniem w leczeniu tetniczego nadcisnienia plucnego lub twardziny uktadowe;.

Zalecana dawka

Dorosli

U pacjentow dorostych leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od 62,5 mg bozentanu dwa razy na dobe (rano
1 wieczorem) przez 4 tygodnie, a pdzniej lekarz zaleca przyjmowanie tabletki 125 mg dwa razy na
dobe, w zaleznosci od reakcji organizmu pacjenta na bozentan.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zalecenia dawkowania u dzieci dotycza tylko tetniczego nadcisnienia ptucnego. U dzieci w wieku od
1 roku stosowanie leku Bosentan Sandoz GmbH rozpoczyna si¢ zazwyczaj od 2 mg na kg masy ciata
podawanych dwa razy na dobg (rano i wieczorem). Podanie niektorych dawek bozentanu dzieciom

o masie ciata mniejszej niz 31 kg jest jednak niemozliwe. U nich nalezy zastosowa¢ bozentan

w tabletkach o mniejszej mocy. Lekarz zaleci, jak dawkowac lek.

Bozentan dostgpny jest rowniez w rozpuszczalnych tabletkach o mocy 32 mg, co ulatwia wlasciwe
dawkowanie u dzieci i pacjentow o matej masie ciata lub z trudno$ciami w potykaniu tabletek
powlekanych.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Bosentan Sandoz GmbH jest za mocne lub za stabe,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu sprawdzenia, czy konieczna jest zmiana przyjmowanej
dawki.

Jak przyjmowac lek Bosentan Sandoz GmbH
Tabletki nalezy przyjmowac¢ rano i wieczorem, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowaé
niezaleznie od positkow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bosentan Sandoz GmbH
W razie przyjecia wickszej niz zalecana ilosci tabletek, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Bosentan Sandoz GmbH

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku Bosentan Sandoz GmbH, powinien zazy¢ pomini¢ta dawke
niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie tabletek

o zwyktych porach. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH
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Nagte przerwanie przyjmowania leku Bosentan Sandoz GmbH moze spowodowac nasileniec objawow.
Nie wolno przerywa¢ stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
stopniowe zmniejszanie dawki przez okres kilku dni przed catkowitym odstawieniem leku.

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

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

Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi leku Bosentan Sandoz GmbH sg:

* nieprawidtowa czynnos¢ watroby, ktdra moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob,

* niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), ktéra moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob.
Niedokrwisto$¢ moze sporadycznie wymagac przetoczenia krwi.

Podczas stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH lekarz bedzie kontrolowat wskazniki czynnosci
watroby oraz morfologi¢ krwi (patrz punkt 2). Wazne jest wykonywanie tych badan zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Do objawow nieprawidlowej czynnosci watroby naleza:

* nudnosci (zbieranie si¢ na wymioty),

*  wymioty,

» gorgczka (wysoka temperatura),

* bdl zoladka (brzucha),

» 7z06ltaczka (zazolcenie skory lub biatkowek oczu),

» ciemny kolor moczu,

* $wiad skory,

» ospalo$¢ lub znuzenie (nietypowe zmeczenie lub wyczerpanie),
* objawy grypopodobne (bdle stawow i miesni z goraczka).

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystgpowac cze$ciej niz u 1 na 10 osob)
+ bol glowy
« obrzek (nég i okolic kostek lub inne objawy zatrzymania ptynoéw)

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

« zaczerwienienie skory, w tym twarzy

« reakcje nadwrazliwosci (w tym zapalenie skory, swigd i wysypka)

+ choroba refluksowa przelyku (cofanie si¢ soku zotadkowego do przetyku)
+ biegunka

+ omdlenie

+ kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca)

+ niskie ci$nienie tetnicze krwi

« przekrwienie blony Sluzowej (niedroznosc) nosa

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

« maloptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi)

« neutropenia i (Iub) leukopenia (mata liczba krwinek biatych)

+ zwigkszenie wartosci wynikow badan czynnosci watroby (zapalenie watroby, w tym mozliwe
zaostrzenie wystgpujacego zapalenia watroby) i (lub) zottaczka (zazolcenie skory i biatkowek
oczu)
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Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

« reakcja anafilaktyczna (uogdlniona reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (obrzgk,
najczesciej wokotl oczu, warg, jezyka lub gardia)

+ marskos$¢ watroby, niewydolno$¢ watroby (cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby),
autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane atakiem komorek
odpornosciowych organizmu na komoérki watroby), ktore moze wystapi¢ nawet po kilku
miesigcach do kilku lat od rozpoczecia leczenia

Zgtaszano takze przypadki nieostrego widzenia wystepujace z nieznang czestoscig (czestosci nie
mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane notowane u dzieci i mtodziezy oraz u dorostych sg takie same.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Bosentan Sandoz GmbH
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bosentan Sandoz GmbH
« Substancjg czynng jest bozentan (jednowodny).
Kazda tabletka powlekana zawiera 125 mg bozentanu w postaci bozentanu jednowodnego (129,082

mg).

+ Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, poloksamer 188, krzemionka koloidalna
bezwodna, glicerolu dibehenian, magnezu stearynian.

Otoczka (Opadry Orange 21K23007): hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E 171), etyloceluloza,
triacetyna (E 1518), talk (E 553b), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek czarny (E 172).
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Jak wyglada Bosentan Sandoz GmbH i co zawiera opakowanie
Jasnopomaranczowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach 11 x 5 mm.

Tabletki powlekane sa zapakowane wblistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i umieszczone w
tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

14, 56 lub 112 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verov§kova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025

Logo Sandoz
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