Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Culbista, 24 mg + 26 mg, tabletki powlekane

Culbista, 49 mg + 51 mg, tabletki powlekane

Culbista, 97 mg + 103 mg, tabletki powlekane
sakubitryl + walsartan

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Culbista i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Culbista
3. Jak przyjmowac lek Culbista

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Culbista

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Culbista jest lekiem nasercowym zawierajgcym antagonistg receptora angiotensyny i inhibitor neprylizyny.
Dostarcza on do organizmu dwie substancje czynne, sakubitryl i walsartan.

Lek Culbista jest stosowany w leczeniu pewnego typu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych.

Ten rodzaj niewydolnos$ci serca wystepuje w sytuacji, gdy serce jest zbyt stabe i nie moze pompowaé
wystarczajacej ilosci krwi do ptuc i pozostatych czgsci ciata. Najczgstszymi objawami niewydolnosci serca
sa: dusznos$¢, uczucie zmeczenia, meczliwosc 1 obrzgk wokot kostek.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Culbista

Kiedy nie przyjmowac leku Culbista:

. jesli pacjent ma uczulenie na sakubitryl, walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent przyjmuje inny lek zwany inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad

enalapryl, lizynopryl lub ramipryl), ktory jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi lub
niewydolnosci serca. Jesli pacjent przyjmowat inhibitor ACE, przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Culbista powinien odczekaé¢ 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Lek
Culbista a inne leki”).

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja zwana obrzgkiem naczynioruchowym (szybki
obrzek pod skora w takich miejscach, jak twarz, gardio, ramiona i nogi, co moze zagrazaé zyciu, jesli
obrzek gardta zablokuje drogi oddechowe) po przyjeciu inhibitora ACE lub antagonisty receptora
angiotensyny (ARB) (np. walsartanu, telmisartanu lub irbesartanu).

. jesli u pacjenta wystapit obrzek naczynioruchowy, ktory jest dziedziczny lub ktorego przyczyna
jest nieznana (idiopatyczny).
. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest obecnie leczony lekiem

obnizajacym cis$nienie krwi zawierajacym aliskiren (patrz punkt ,,Lek Culbista a inne leki”).
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. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.
. jesli pacjentka jest w cigzy od ponad 3 miesigcy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Culbista i nalezy
omowic to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Culbista nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

. jesli pacjent jest obecnie leczony antagonistg receptora angiotensyny (ARB) lub aliskirenem
(patrz punkt ,.Kiedy nie przyjmowac leku Culbista”).

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek naczynioruchowy (patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Culbista” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

o jesli po przyjeciu leku Culbista pacjent odczuwa bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunke.
Lekarz podejmie decyzj¢ o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie przerywaé przyjmowania leku
Culbista.

. jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi lub przyjmuje jakiekolwiek inne leki obnizajgce ci$nienie
krwi (na przyktad lek moczopedny) badz wystepuja u niego wymioty lub biegunka, zwtaszcza jesli
pacjent jest w wieku 65 lat i starszym lub jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek i niskie ci$nienie krwi.

. jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.

. jesli u pacjenta wystepuje odwodnienie.

. jesli wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

. jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

. jesli podczas przyjmowania leku Culbista u pacjenta wystepuja omamy, paranoja lub zmiany w
rytmie snu.

. jesli u pacjenta wystepuje hiperkaliemia (wysokie stgzenie potasu we krwi).

. jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca sklasyfikowana jako IV klasa wedlug NYHA

(niezdolnos¢ do wykonywania jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej bez dyskomfortu, a objawy moga
wystepowac nawet w stanie spoczynku).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza,
farmaceute lub pielgegniarke przed przyjeciem leku Culbista.

Podczas leczenia lekiem Culbista lekarz moze regularnie sprawdzac ilo$¢ potasu i sodu we krwi pacjenta.
Ponadto lekarz moze zmierzy¢ cisnienie krwi na poczatku leczenia oraz podczas zwigkszenia dawek.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mtodziezy nalezy stosowac inne leki zawierajgce sakubitryl + walsartan.

Lek Culbista a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Moze zaj$¢ konieczno$¢ zmiany
dawki, podjecia innych srodkow ostroznos$ci, a nawet przerwania przyjmowania jednego z tych lekow.
Jest to szczegolnie wazne w odniesieniu do nastgpujacych lekow:

inhibitory ACE. Nie nalezy przyjmowac leku Culbista z inhibitorami ACE. Jesli pacjent przyjmuje
inhibitor ACE, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Culbista nalezy odczekac 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki inhibitora ACE (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Culbista”). W przypadku
przerwania przyjmowania leku Culbista, nalezy odczekac¢ 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki leku
Culbista przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem ACE;

. inne leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub obnizajgce ci$nienie krwi, takie jak
antagonis$ci receptora angiotensyny lub aliskiren (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac leku Culbista”);

. niektore leki zwane statynami, stosowane w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu (np.
atorwastatyna);

. syldenafil, tadalafil, wardenafil lub awanafil, leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji lub
nadci$nienia plucnego;



. leki zwigkszajace ilo§¢ potasu we krwi. Naleza do nich leki uzupetiajace potas, zamienniki soli
zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

. leki przeciwbolowe nalezace do grupy zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) lub selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2). Jesli pacjent przyjmuje jeden z tych
lekow, lekarz moze zleci¢ kontrole czynnosci nerek w chwili rozpoczynania leczenia lub zmiany
dawkowania (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”);

. lit, lek stosowany w leczeniu pewnych typéw choréb psychicznych;

. furosemid, nalezgcy do lekow zwanych lekami moczopgdnymi, stosowanymi w celu zwigkszenia
ilo§ci wytwarzanego moczu;

. nitrogliceryna, lek stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej;

. niektore antybiotyki (z grupy ryfampicyny), cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzucenia

przeszczepionych narzadow) lub leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir (stosowany w leczeniu
HIV/AIDS);

. metformina, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie przed przyjeciem leku Culbista.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli pacjentka uwaza, ze jest (lub podejrzewa, ze moze by¢) w cigzy, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz zazwyczaj doradza pacjentkom przerwanie przyjmowania tego leku przed zajsciem w cigzg lub
zaraz po stwierdzeniu cigzy i przepisuje inny lek zastepujacy Culbista. Ten lek nie jest zalecany do
stosowania we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac po uplywie 3 miesiecy cigzy, poniewaz moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Culbista przez matki karmigce piersig. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjentka karmi piersig lub ma zamiar rozpocza¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd, obstugiwaé narzedzia lub maszyny badz wykonywa¢ czynnosci
wymagajace koncentracji, powinien upewnic sig, jak lek Culbista na niego dziata. Jesli pacjent odczuwa
zawroty gtowy lub zmgczenie podczas przyjmowania tego leku, nie powinien prowadzi¢ pojazdow,
jezdzi¢ rowerem, ani uzywac narzedzi i maszyn.

Lek Culbista zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Culbista

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

Doro$li

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od przyjmowania dawki 49 mg+51 mg dwa razy na dobe (jedna
tabletke rano i jedna tabletke wieczorem). Lekarz ustali doktadna dawke poczatkowa na podstawie
weczesniej przyjmowanych lekéw oraz cisnienia krwi. Jesli lekarz zaleci inng dawke poczatkowa niz 49
mg+ 51 mg, nalezy stosowac inne produkty zawierajace sakubitryl + walsartan. Nast¢pnie lekarz bedzie
dostosowywat dawke co 2—4 tygodnie w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie, az do ustalenia dawki
optymalnej dla pacjenta.

Zazwyczaj zalecana dawka docelowa wynosi 97 mg +103 mg dwa razy na dobg (jedna tabletka rano i
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jedna tabletka wieczorem).

Dzieci 1 mlodziez (w wieku jednego roku i starsi)
W przypadku dzieci i mtodziezy nalezy stosowac inne produkty zawierajace sakubitryl + walsartan.

U pacjentow przyjmujacych lek Culbista moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi (zawroty glowy, uczucie
pustki w glowie), duze st¢zenie potasu we krwi (ktéore mozna wykry¢ w badaniach krwi zleconych przez
lekarza) lub pogorszenie czynnosci nerek. Jesli tak si¢ stanie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke jednego z
pozostatych lekéw przyjmowanych przez pacjenta, czasowo zmniejszy¢ dawke leku Culbista lub
przerwac na state stosowanie leku Culbista.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Lek Culbista mozna przyjmowac z positkiem lub bez
positku. Nie zaleca si¢ dzielenia lub kruszenia tabletek.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Culbista

Jesli pacjent przypadkowo zazyt zbyt wiele tabletek leku Culbista lub jesli ktos$ inny zazyt te tabletki, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli wystapig silne zawroty glowy i (lub) omdlenie, nalezy jak
najszybciej powiadomic lekarza a pacjent powinien lezec.

Pominiecie przyjecia leku Culbista

Zaleca si¢ przyjmowanie leku codziennie o tej samej porze dnia. Jesli jednak pacjent zapomni przyjac
dawkeg leku, nalezy po prostu zazy¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Culbista
Przerwanie leczenia lekiem Culbista moze spowodowac nasilenie choroby pacjenta. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku az do chwili, gdy tak zdecyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Culbista i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent
zauwazy u siebie jakiekolwiek opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéore moze powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. Moga to by¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (niezbyt
czeste dziatanie niepozadane, ktore moze wystgpowaé u maksymalnie 1 na 100 osob).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Jesli ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow nasili si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

. niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy i uczucie pustki w glowie
(niedocisnienie)

. duze stgzenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hiperkaliemia)

. obnizona czynno$¢ nerek (zaburzenia czynnos$ci nerek)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

. kaszel
. zawroty glowy
. biegunka



mata liczba czerwonych krwinek, wykazana w badaniach krwi (anemia)

zmeczenie

(ostre) zaburzenie czynnos$ci nerek (niewydolnos¢ nerek)

male st¢zenie potasu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hipokaliemia)

bol glowy

omdlenia

ostabienie

nudnosci

niskie ci$nienie krwi (zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie) podczas zmiany pozycji z
siedzacej lub lezacej na stojaca

. zapalenie zotadka (bol brzucha, nudnosci)
. uczucie wirowania
. male st¢zenie cukru we krwi, wykazane w badaniach krwi (hipoglikemia)

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):

. reakcja alergiczna z wysypka i swedzeniem (nadwrazliwosc)
. zawroty glowy podczas zmiany pozycji z siedzacej na stojaca
. male stezenie sodu we krwi, wykazane w badaniach krwi (hiponatremia)

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob)
. widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
. zmiany w schemacie snu (zaburzenia snu)

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob)

. paranoja

. obrzek naczynioruchowy jelit: obrzgk jelit objawiajacy si¢ bolem brzucha, nudnosciami,
wymiotami i biegunka

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
¢ nagle mimowolne drgawki mie$ni (drgawki kloniczne mie$ni)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Culbista

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac leku Culbista z opakowan uszkodzonych lub noszacych §lady naruszenia.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Culbista

- Substancjami czynnymi leku sg sakubitryl i walsartan.

. Kazda tabletka powlekana 24 mg + 26 mg zawiera sakubitryl sodowy i walsartan disodowy, co
odpowiada 24,3 mg sakubitrylu i 25,7 mg walsartanu.

. Kazda tabletka powlekana 49 mg + 51 mg zawiera sakubitryl sodowy i walsartan disodowy, co
odpowiada 48,6 mg sakubitrylu i 51,4 mg walsartanu.

. Kazda tabletka powlekana 97 mg + 103 mg zawiera sakubitryl sodowy i walsartan disodowy, co
odpowiada 97,2 mg sakubitrylu i 102,8 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ A),
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, krospowidon typu A i B, talk, krzemionka, koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki 24 mg + 26 mg zawiera alkohol poliwinylowy - czgsciowo hydrolizowany;
dwutlenek tytanu; makrogol 4000 i talk.

- Otoczka tabletki 49 mg + 51 mg zawiera alkohol poliwinylowy - czgsciowo hydrolizowany;
dwutlenek tytanu; makrogol 4000; talk; zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).

- Otoczka tabletki 97 mg/103 mg zawiera alkohol poliwinylowy - czgsciowo hydrolizowany;
dwutlenek tytanu; makrogol 4000; talk; zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Culbista i co zawiera opakowanie

Culbista, 24 mg + 26 mg, tabletki powlekane to biate, obustronnie wypukte, owalne tabletki powlekane z
wytloczonym napisem ,,S7V” po jedne;j stronie i,,L1” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary tabletki: 13
mm X 5 mm.

Culbista, 49 mg + 51 mg, tabletki powlekane to r6zowe, obustronnie wypukle, owalne tabletki powlekane
z wyttoczonym napisem ,,S7V” po jednej stronie i,,M2” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary tabletki:
12 mm x 5 mm.

Culbista, 97 mg + 103 mg, tabletki powlekane to r6zowe, obustronnie wypukte, owalne tabletki powlekane
z wyttoczonym napisem ,,S7V” po jednej stronie i ,,H3” po drugiej stronie. Przyblizone wymiary tabletki:
16 mm x 6 mm.

Culbista, 24 mg + 26 mg, tabletki powlekane

Jest dostepny w blistrach w tekturowym pudetku, zawierajacych 14, 20, 28 lub 56 lub 196 tabletek
powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 7 pudetek, z ktérych kazde zawiera 28
tabletek powlekanych.

Jest dostepny w blistrach jednodawkowych w tekturowym pudetku, zawierajacych 14 x 1,20x 1,28 x 1
lub 56 x 1 lub 196 x 1 tabletek powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajgcych si¢ z 7
pudelek, z ktorych kazde zawiera 28 x 1 tabletek powlekanych.

Culbista, 49 mg + 51 mg, tabletki powlekane

Culbista, 97 mg + 103 mg, tabletki powlekane

Jest dostgpny w blistrach w tekturowym pudetku, zawierajacych 14, 20, 28, 56, 168 lub 196 tabletek
powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 pudelek, z ktorych kazde zawiera 56
tabletek powlekanych, lub 7 pudelek, z ktorych kazde zawiera 28 tabletek powlekanych.

Jest dostepny w blistrach jednodawkowych w tekturowym pudetku, zawierajacych 14 x 1,20 x 1,28 x 1,
56x 1,168 x 1 lub 196 x 1 tabletek powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3
pudetek, z ktorych kazde zawiera 56 x 1 tabletek powlekanych, lub 7 pudetek, z ktorych kazde zawiera 28
x 1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy



Wytworca/Importer
Synthon Hispania S.L.
Calle De Castello 1
Sant Boi De Llobregat
Barcelona 08830
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22
Nijmegen
Gelderland, 6545 CM
Holandia

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

Stada Pharm Sp. z o0.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

24 mg + 26 mg tabletki powlekane

Chorwacja, Culbista 24 mg/26 mg filmom obloZene tablete
Czechy, Culbista

Estonia, Culbista

Holandia, Culbista

Litwa, Culbista 24 mg/26 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa, Culbista 24 mg/26 mg apvalkotas tabletes

49 mg + 51 mg tabletki powlekane

Chorwacja, Culbista 49 mg/51 mg filmom obloZene tablete
Czechy, Culbista

Estonia, Culbista

Holandia, Culbista

Litwa, Culbista 49 mg/51 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa, Culbista 49 mg/51 mg apvalkotas tabletes

97 mg + 103 mg tabletki powlekane

Chorwacja, Culbista 97 mg/103 mg filmom oblozene tablete
Czechy, Culbista

Estonia, Culbista

Holandia, Culbista

Litwa, Culbista 97 mg/103 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa, Culbista 97 mg/103 mg apvalkotas tabletes

Data ostatniej aktualizacji ulotki


tel:+48227377920

