Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Leflunomid Egis, 10 mg, tabletki powlekane
Leflunomidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwosci nalezy zwrdcié 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Leflunomid Egis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oUW

1. Co to jest lek Leflunomid Egis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Leflunomid Egis nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwreumatycznymi.

Zawiera substancj¢ czynng leflunomid.

Lek Leflunomid Egis stosuje si¢ u dorostych pacjentow w leczeniu aktywnej postaci reumatoidalnego
zapalenia stawdw lub czynnej postaci artropatii luszczycowe;.

Objawy reumatoidalnego zapalenia stawow obejmujg zapalenie stawow, obrzek, trudnosci
W poruszaniu si¢ oraz bol. Inne objawy, ktore dotycza catego organizmu to utrata apetytu, goraczka,
brak energii oraz niedokrwisto$¢ (niedobor krwinek czerwonych).

Objawy artropatii tuszczycowej obejmujg zapalenie stawow, obrzek, trudno$ci w poruszaniu sig, bol
oraz zaczerwienienie i tuszczenie skory (zmiany na skorze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leflunomid Egis

Kiedy nie stosowa¢ leku Leflunomid Egis

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na leflunomid (szczeg6lnie
ciezka reakcja skorna, czgsto z towarzyszaca goraczka, bolem stawu, czerwonymi plamami na
skorze lub pecherzami (np. zespdl Stevensa-Johnsona) lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub w przypadku uczulenia na
teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono umiarkowane do ciezkich zaburzenia czynnoS$ci nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono znaczne zmniejszenie stezenia biatka we krwi (hipoproteinemig),

- jesli pacjent ma jakiekolwiek wspotistniejace choroby wptywajace na czynnos$¢ ukladu
odpornosciowego (np. AIDS),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub gdy liczba krwinek czerwonych,
krwinek biatych albo ptytek krwi jest zmniejszona,

- jesli pacjent ma ciezkie zakazenie,



- jesli pacjentka jest W cigzy lub przypuszcza, ze jest w ciazy, lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Leflunomid Egis nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki:

- jesli pacjent kiedykolwiek chorowal na zapalenie pluc (sSr6dmiazszowa chorobe ptuc).

- jesli pacjent kiedykolwiek chorowat na gruzlice lub jesli miat bliski kontakt z osoba, ktora
choruje lub chorowata w przesztoéci na gruzlicg. Lekarz moze zaleci¢ badania w celu
ustalenia czy pacjent ma gruzlice.

- jesli pacjent jest mezczyzna, ktory planuje ojcostwo. Nie mozna wykluczy¢, ze leflunomid
przenika do nasienia, dlatego pacjenci przyjmujacy lek Leflunomid Egis powinni stosowaé
skuteczna antykoncepcje. Mgzczyzna planujacy ojcostwo powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory moze doradzi¢ przerwanie stosowania leku Leflunomid Egis i zaleci¢
odpowiednie leki w celu szybkiego i skutecznego usuniecia leku Leflunomid Egis z
organizmu. Skuteczne wydalenie leflunomidu musi by¢ potwierdzone odpowiednimi
badaniami krwi, a decyzj¢ o ojcostwie mozna podjac¢ nie wczesniej niz po 3 miesigcach od
tego momentu.

- jesli pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia wapnia).
Wyniki badania stezenia wapnia mogg by¢ fatlszywie zanizone.

- jesli u pacjenta bedzie wykonywana lub wykonano powazna operacje, lub jezeli nadal posiada
niezagojong ran¢ pooperacyjna. Lek Leflunomid Egis moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

Leflunomid Egis moze powodowa¢ zaburzenia dotyczace krwi, czynno$ci watroby, ptuc albo nerwéow
w rekach lub nogach. Moze takze wywolaé cigzkie reakcje alergiczne (wlaczajac wysypke polekows
z eozynofilig oraz objawami uktadowymi — DRESS, ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms) lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia cigzkiego zakazenia. Wiecej informacji na ten temat
patrz punkt 4 (,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Zespot DRESS objawia sie poczatkowo objawami grypopodobnymi i wysypka na twarzy,

a nastepnie obserwuje si¢ rozprzestrzenianie Wysypki na inne obszary ciata, wysoka temperature,
zwickszong aktywno$¢ enzymow watrobowych widoczng w badaniach krwi i zwiekszenia liczby
pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia) oraz powigkszenie weztow chtonnych.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Leflunomid Egis, a takze podczas jego stosowania, lekarz

zaleci w regularnych odstepach czasu badanie krwi w celu skontrolowania obrazu krwinek oraz
czynnosci watroby. Nalezy rowniez kontrolowac regularnie cisnienie krwi, poniewaz leflunomid moze
powodowac jego zwigkszenie.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi przewlekta biegunka z niewyjasnionej przyczyny. Lekarz
moze zleci¢ dodatkowe badania w celu ustalenia rozpoznania.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi owrzodzenie skory podczas leczenia lekiem
Leflunomid Egis (patrz takze punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Leflunomid Egis u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Leflunomid Egis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Obejmuje to rowniez leki
wydawane bez recepty.

Jest to szczegdlnie istotne, gdy pacjent przyjmuje:

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, takie jak leki przeciwmalaryczne
(np. chlorochina i hydroksychlorochina), preparaty ztota stosowane domi¢$niowo lub doustnie,
D-penicylamina, azatiopryna i inne leki immunosupresyjne (np. metotreksat), poniewaz takie
skojarzenia nie sa zalecane



- warfaryne i inne doustne leki przeciwzakrzepowe, gdyz konieczne jest kontrolowanie stanu
pacjenta w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych tego leku

- teryflunomid (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid lub rozyglitazon (leki stosowane w leczeniu cukrzycy)

- daunorubicyng, doksorubicyne, paklitaksel lub topotekan (leki przeciwnowotworowe)
duloksetyne (lek stosowany w leczeniu depresji, nietrzymania moczu lub chordb nerek u 0sob
z cukrzyca)

- alosetron (lek stosowany w leczeniu cigzkiej biegunki)

- teofiline (lek stosowany w leczeniu astmy)

- tizanidyne (lek zwiotczajacy migsnie)

- doustne leki antykoncepcyjne (zawierajace etynyloestradiol i lewonorgestrel)

- cefaklor, benzylopenicyline (penicylina G), cyprofloksacyne (leki stosowane w leczeniu zakazen)

- indometacyng, ketoprofen (leki stosowane w leczeniu bolu lub zapalenia)

- furosemid (Iek moczopedny stosowany w leczeniu chordb serca)

- zydowudyng (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

- rozsuwastatyneg, symwastatyne, atorwastatyne, prawastatyng (leki stosowane w leczeniu
hipercholesterolemii (wysokiego st¢zenia cholesterolu)

- sulfasalazyne (lek stosowany w leczeniu zapalnej choroby jelit lub reumatoidalnego zapalenia
stawow)

- kolestyraming (stosowang W leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu) lub wegiel aktywny, gdyz
mogg one zmniejszy¢ wchtanianie leflunomidu.

Jesli pacjent stosuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i (lub) kortykosteroidy moze je
nadal stosowa¢ po rozpoczeciu przyjmowania leku Leflunomid Egis.

Szczepienia
Jesli pacjent planuje szczepienie powinien poradzi¢ si¢ lekarza. Niektorych szczepionek nie nalezy
przyjmowac w trakcie lub przez pewien czas po zakonczeniu leczenia lekiem Leflunomid Egis.

Leflunomid Egis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Leflunomid Egis mozna stosowa¢ z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Podczas leczenia leflunomidem nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych. Picie alkoholu
w trakcie leczenia lekiem Leflunomid Egis moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia watroby.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowac¢ leku Leflunomid Egis, jesli kobieta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub zajdzie w ciaze w trakcie stosowania leflunomidu, zwigksza sie ryzyko
wystgpienia ciezkich wad wrodzonych u dziecka. Kobietom w wieku rozrodczym nie wolno stosowac
leku Leflunomid Egis, jesli nie stosuja skutecznej antykoncepcji.

Jezeli kobieta planuje zajScie w cigze po zakonczeniu leczenia lekiem Leflunomid Egis, powinna
wczesniej poinformowac o tym lekarza, poniewaz przed podjeciem proby zaj$cia w cigze nalezy
upewnic¢ sig, ze leflunomid zostat catkowicie usuniety z organizmu. Po zakonczeniu leczenia lekiem
Leflunomid Egis nalezy odczekac 2 lata, czas ten mozna skroci¢ do kilku tygodni, przyjmujac leki
przyspieszajace usuwanie leflunomidu z organizmu.

W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania krwi, by upewnic sie, ze leflunomid
zostal skutecznie usuniety z organizmu. Po uzyskaniu prawidtowego wyniku badania krwi nalezy
odczekaé co najmniej miesigC przed planowang cigza.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat testu laboratoryjnego nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Jesli pacjentka podejrzewa, ze zaszta w cigze podczas przyjmowania leflunomidu lub przed uptywem

dwoch lat od zakonczeniu leczenia musi natychmiast poinformowac lekarza i wykonac test cigzowy.
Jezeli wynik testu potwierdzi cigze, lekarz moze zaleci¢ leczenie okre§lonymi lekami w celu



szybkiego i skutecznego usuniecia leflunomidu z organizmu, co moze zmniejszy¢ zagrozenie
dla dziecka.

Nie wolno przyjmowac leku Leflunomid Egis w okresie karmienia piersia, gdyz leflunomid
przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leflunomid Egis moze powodowaé zawroty glowy, ktore moga uposledza¢ zdolnos¢ koncentracji

i szybko$¢ reakcji. Pacjentowi nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja
u niego takie objawy.

Leflunomid Egis zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowacé lek Leflunomid Egis

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

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku Leflunomid Egis to 100 mg raz na dobg podawana
przez pierwsze trzy doby. Po tym czasie u wigkszo$ci pacjentow Stosuje si¢:
e w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw: 10 lub 20 mg leku Leflunomid Egis
raz na dobe, w zaleznos$ci od cigzkosci choroby.

e w leczeniu artropatii tuszczycowej: 20 mg leku Leflunomid Egis raz na dobe.
Tabletke nalezy polyka¢ w calosci, popijajac duzg iloscig wody.

Odczuwalna poprawa stanu zdrowia moze nastgpic¢ po uptywie okoto 4 tygodni leczenia lub p6znie;j.
Niektorzy pacjenci odczuwajg dalsza poprawe po 4 do 6 miesigcy leczenia.
Lek Leflunomid Egis przyjmuje si¢ zazwyczaj przez dtugi czas.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Leflunomid Egis

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Leflunomid Egis, nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem lub zwrdéci¢ si¢ 0 inng porade medyczna. Jesli to mozliwe, nalezy zabrac ze sobg tabletki
lub opakowanie leku, by pokaza¢ je lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Leflunomid Egis

Jesli pacjent zapomni przyjaé¢ dawke leku, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu Sobie o tym,
chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. Nie nalezy przyjmowaé dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza i przerwac stosowanie leku Leflunomid Egis, jesli:
- pacjent odczuwa ostabienie, oszotomienie lub zawroty gtowy, lub ma trudnosci w
oddychaniu, gdyz moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej,
- u pacjenta rozwinie si¢ wysypka skorna lub owrzodzenie jamy ustnej, gdyz moze to
wskazywacé na cigzkie, niekiedy zagrazajace zyciu reakcje (np. zespot Stevensa-Johnsona,



toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy, wysypka polekowa
z eozynofilig oraz objawami uktadowymi - DRESS), patrz punkt 2.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

- blado$¢ skory, uczucie zmeczenia, sktonnos¢ do powstawania siniakow, gdyz moga to by¢ objawy
zaburzen krwi,

- uczucie zmeczenia, bl brzucha lub zéltaczka (zazotcenie oczu lub skory), gdyz moga one
wskazywaé na cigzkie zaburzenia, takie jak niewydolno$¢ watroby, niekiedy prowadzace do zgonu,

- objawy zakazenia takie jak goraczka, bol gardla lub kaszel, poniewaz lek ten moze zwigkszaé
ryzyko cigzkiego, mogacego zagrazac zyciu zakazenia,

- kaszel lub trudnosci w oddychaniu mogace wskazywaé na chorobg ptuc (chorobg $srodmigzszowa
phuc lub nadcisnienie ptucne),

- nietypowe mrowienie, ostabienie lub bdl rak lub stop, gdyz objawy te mogg wskazywaé na
zaburzenia w obrebie nerwéw (neuropatia obwodowa).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowaé nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

- niewielkie zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

- fagodne reakcje alergiczne,

- Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata (zwykle nieznaczne),

- oslabienie (astenia),

- bol glowy, zawroty gltowy,

- nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak mrowienie (parestezje),

- fagodny wzrost ci$nienia tetniczego,

- zapalenie jelita grubego,

- biegunka,

- nudnosci, wymioty,

- zapalenie lub owrzodzenie btony Sluzowej jamy ustnej,

- bol brzucha,

- zwigkszenie wartosci niektorych parametréw badan czynnos$ci watroby,

- nasilone wypadanie wtosow,

- wyprysk, sucho$¢ skory, wysypka, swiad,

- zapalenie $ciggna (bdl spowodowany zapaleniem blony otaczajacej Sciggna zwykle w okolicy stop
lub rak),

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi (kinazy kreatynowej),

- zaburzenia nerwow w rekach lub nogach (neuropatia obwodowa).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100

0séb)

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) i zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowos¢),

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

- niepokdj,

- zaburzenia smaku,

- pokrzywka (wysypka pokrzywkowa),

- zerwanie $ciggna,

- zwiekszenie stezenia lipidow we krwi (cholesterolu i triglicerydow),

- zmniejszenie stgzenia fosforanéw we Krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystepowa¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob)

- zwiekszenie liczby krwinek zwanych eozynofilami (eozynofilia), niewielkie zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukopenia) oraz zmniejszenie liczby wszystkich rodzajéw komorek krwi
(pancytopenia),

- Znaczny wzrost cisnienia tetniczego,

- zapalenie ptuc (srodmigzszowa choroba ptuc),



- zwigkszenie warto$ci niektorych parametrow badan czynno$ci watroby, ktore mogg wskazywac
na rozwoj ciezkich zaburzen takich jak zapalenie watroby i zottaczka,

- ciezkie zakazenia nazywane posocznica, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem,

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi (dehydrogenazy mleczanowej).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1

na 10 000 oséb)

- znaczne zmniejszenie liczby niektorych biatych krwinek (agranulocytoza),

- ciezkie i potencjalnie grozne reakcje alergiczne,

- zapalenie matych naczyn krwiono$nych (w tym zapalenie naczyn z martwica skory),

- zapalenie trzustki,

- cigzkie uszkodzenie watroby, takie jak niewydolno$¢ watroby lub martwica, ktore moga zakonczy¢
si¢ zgonem,

- cigzkie, czasem zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskoérka, rumien wielopostaciowy).

Inne dziatania niepozadane takie jak niewydolnos$¢ nerek, zmniejszenie stgzenia kwasu moczowego
we krwi, nadcis$nienie ptucne, nieptodnos¢ u mezezyzn (przemijajaca po zaprzestaniu leczenia tym
lekiem), posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (charakteryzujaca si¢ wysypka/rumieniem na
obszarach skoéry narazonych na $wiatto), tuszczyca (pojawiajaca sie po raz pierwszy lub nasilenie
istniejacej choroby), DRESS i owrzodzenie skory (okragla, otwarta rana w skorze, przez ktora
widoczne sa tkanki podskérne), moga takze wystepowac z nieznang czgstoscia.

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 zgtaszaé
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 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Leflunomid Egis

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leflunomid Egis

- Substancja czynng leku jest leflunomid. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg leflunomidu.
- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki



Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K 30, krospowidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna.

Otoczka

Opadry 1l White OY-LS-28908 o sktadzie: tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna,
hypromeloza 15cP, hypromeloza 3cP, hypromeloza 50cP, makrogol 4000.

Jak wyglada lek Leflunomid Egis i co zawiera opakowanie
Leflunomid Egis, 10 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto
6,1 mm.

Lek pakowany jest w tekturowe pudetko zawierajace blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.
Wielko$¢ opakowan: 30, 60, 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztuari ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca
PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini 15351

Attiki, Grecja

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Ellas, Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.08.2024



