Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Leucovorin Ca Teva
10 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan
Calcii folinas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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

Co to jest lek Leucovorin Ca Teva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leucovorin Ca Teva
Jak stosowac lek Leucovorin Ca Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Leucovorin Ca Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Leucovorin Ca Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Leucovorin Ca Teva zawiera folinian wapnia (s6l wapniowa kwasu folinowego), ktory jest aktywnym
metabolitem kwasu folinowego i waznym koenzymem w biosyntezie kwaséw nukleinowych podczas
leczenia cytostatykami.

Jest on réwniez stosowany w celu zmniejszenia toksycznego dziatania antagonistow kwasu foliowego,
takich jak metotreksat, pirymetamina, trymetoprym. Uczestniczy w przemianach biochemicznych
fluoropirymidyny (5-fluorouracyl) i dziata przeciw niedokrwistosci.

Leucovorin Ca Teva stosowany jest:

e ochronnie podczas stosowania antagonistow kwasu foliowego, takich jak metotreksat w celu
zmniejszenia toksycznosci cytostatyku oraz w przypadkach przedawkowania antagonistow kwasu
foliowego (trymetreksat, trymetoprym, pirymetamina) u pacjentow dorostych i u dzieci;

o W terapii skojarzonej z 5-fluorouracylem w leczeniu cytostatycznym pacjentéw z zaawansowang
postacig raka jelita grubego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leucovorin Ca Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Leucovorin Ca Teva
Nie stosowac¢ leku w nastgpujacych przypadkach:
e jesli pacjent ma uczulenie na folinian wapnia lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
e niedokrwistosci ztosliwej i innych rodzajach niedokrwisto$ci wywotanych niedoborem witaminy
B1,, gdyz podanie leku Leucovorin Ca Teva moze nasilaé istniejgce zmiany neurologiczne.

W przypadku zastosowania folinianu wapnia z metotreksatem lub 5-fluorouracylem podczas cigzy i
karmienia piersia, patrz ponizej ,,Cigza i karmienie piersia”.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Leucovorin Ca Teva nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pozajelitowe podanie leku zaleca si¢ u pacjentéw z zespotem ztego wchtaniania lub innymi
zaburzeniami czynnosci przewodu pokarmowego takimi, jak: wymioty, biegunka, niedroznos¢ jelit,
gdy nie ma gwarancji wtasciwego wchlaniania leku z przewodu pokarmowego.

Dawki wigksze niz 50 mg nalezy podawac¢ pozajelitowo.

Stosowanie Leucovorin Ca Teva moze maskowaé niedokrwisto$¢ zto§liwg i inne rodzaje
niedokrwistosci wynikajace z niedoboru witaminy Bi,.

Folinianu wapnia nie nalezy podawa¢ dokanalowo.

Jezeli Leucovorin Ca Teva jest wskazany jako lek ostaniajacy podczas stosowania duzych i srednich
dawek metotreksatu lub w skojarzeniu z 5-fluorouracylem, leczenie musi by¢ $cisle kontrolowane
przez lekarza majacego doswiadczenie w chemioterapii przeciwnowotworowe;j.

Kwasem folinowym nie nalezy leczy¢ makrocytemii, powodowanej przez leki cytotoksyczne, bedace
bezposrednimi lub posrednimi inhibitorami syntezy DNA, takimi jak: hydroksykarbamid, cytarabina,
merkaptopuryna i tioguanina.

U pacjentow z padaczka, u ktorych stosuje si¢ leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina,
prymidon, bursztyniany) istnieje ryzyko zwickszonej czestosci napadow, spowodowane
zmniejszeniem stezenia lekow przeciwpadaczkowych we krwi. Nalezy prowadzi¢ kontrole kliniczna,
jezeli mozna, oznacza¢ stgzenie lekow przeciwpadaczkowych w osoczu i jezeli konieczne,
odpowiednio dostosowac ich dawke podczas leczenia folinianem i po jego zakonczeniu.

Leucovorin Ca Teva/Metotreksat

Nalezy unika¢ podawania zbyt duzych dawek leku Leucovorin Ca Teva, poniewaz moga one zaburzac¢
dziatanie przeciwnowotworowe metotreksatu, zwlaszcza w przypadku guzoéw osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN), gdzie folinian wapnia kumuluje si¢ po zastosowaniu kolejnych kursow leczenia.
Opornos$¢ na leczenie metotreksatem w rezultacie zmniejszonego transportu przez btony komorkowe
dotyczy rowniez leku Leucovorin Ca Teva, poniewaz mechanizm transportu obu lekow jest taki sam.
Folinian wapnia nie wptywa na toksyczno$¢ metotreksatu nie zwigzang z uktadem krwiotworczym,
np. na objawy uszkodzenia nerek, spowodowane wytracaniem si¢ leku lub jego metabolitow w
nerkach.

Z uwagi na stezenie jonéw wapniowych, folinianu wapnia nie nalezy podawac z szybko$cig wicksza
niz 160 mg na minute.

Leucovorin Ca Teva/5-fluorouracyl

Folinian wapnia stosowany z 5-fluorouracylem (5-FU) zwigksza jego toksycznos$¢, zwlaszeza u
pacjentéw w podesztym wieku lub ztym stanie ogdlnym. Najczesciej wystepujacymi objawami
toksycznego dzialania, ktore moga wymaga¢ zmniejszenia dawki sa: leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych we krwi), zapalenie bton Sluzowych jamy ustnej i (lub) biegunka.

Ze wzgledu na to, ze biegunka moze by¢ objawem toksyczno$ci Obserwowanej ze strony uktadu
pokarmowego, pacjenci z biegunka powinni by¢ monitorowani przez lekarza az do catkowitego
ustapienia biegunki, gdyz moze wystgpi¢ nagte pogorszenie objawdw prowadzace do zgonu. Nie
powinno by¢ rozpoczynane ani utrzymywane stosowanie leku Leucovorin Ca Teva w skojarzeniu z 5-
fluorouracylem u pacjentow z objawami zatrucia ze strony uktadu pokarmowego, bez wzgledu na ich
cigzkos¢.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego moga stanowi¢ nawet zagrozenie zycia. Zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku i pacjenci w stabej kondycji fizycznej spowodowanej choroba sa
narazeni na ten rodzaj toksycznosci. W zwiazku z tym powinny by¢ zachowane szczegdlne srodki
ostroznosci podczas leczenia tych pacjentow.

W przypadku wystgpienia cigzkich objawow niepozadanych po zastosowaniu 5-fluorouracylu z
lekiem Leucovorin Ca Teva, lekarz rozwazy zakonczenie leczenia.




U pacjentow w podesztym wieku i pacjentow, ktdrzy byli poddawani radioterapii lekarz rozwazy
rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki 5-fluorouracylu.

Kwasu folinowego nie wolno tgczy¢ z 5-fluorouracylem w tym samym wstrzyknieciu dozylnym ani
we wlewie (infuzji). Pacjenci otrzymujacy skojarzone leczenie 5-fluorouracylem i kwasem folinowym
beda mieli kontrolowany poziom wapnia. Zalecana jest suplementacja wapnia w przypadku jego
niskiego stezenia.

Leucovorin Ca Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania folinianu wapnia z antagonistami kwasu foliowego takimi, jak kotrymoksazol,
pirymetamina, skuteczno$¢ ich dziatania moze ulec zmniejszeniu albo nawet zniesieniu.

Folinian wapnia moze zmniejsza¢ dzialanie lekow przeciwpadaczkowych, takich jak fenobarbital,
prymidon, fenytoina i zwigkszaé¢ czesto$¢ napadow padaczkowych.

Jednoczesne podawanie folinianu wapnia z 5-fluorouracylem zwigksza jego skutecznos¢, ale rowniez
dziatania toksyczne (patrz punkt 4).

Ciaza i karmienie piersia
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.

Nie prowadzono odpowiednich i kontrolowanych badan u ciezarnych kobiet.

W czasie cigzy metotrekstat mozna podawaé w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci po rozwazeniu
przez lekarza korzysci ze stosowania leku dla matki i zagrozenia dla ptodu. Jesli w okresie cigzy lub
karmienia piersig podawany jest przez lekarza metotreksat lub inny antagonista folianu, nie ma
ograniczen w stosowaniu kwasu folinowego w celu zmniejszenia toksycznos$ci lub przeciwdziatania
wptywowi tych substancji.

Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka matki, dlatego w okresie karmienia piersig
Leucovorin Ca Teva moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza
koniecznosci jego zastosowania.

Stosowanie terapii skojarzonej leku Leucovorin Ca Teva z 5-fluorouracylem w cigzy i w okresie
karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych wskazujacych, ze folinian wapnia wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Leucovorin Ca Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Leucovorin Ca Teva podaje si¢ we wstrzyknigciu domiesniowym, dozylnym lub we wlewie
dozylnym.

Nie nalezy podawac¢ leku dokanatowo.

Dawki leku wigksze niz 50 mg nalezy podawac pozajelitowo.

Jezeli lek stosuje si¢ we wlewie, nalezy go rozcienczy¢ w 5% roztworze glukozy lub w 0,9%
roztworze chlorku sodu.

Do pobierania produktu leczniczego z fiolki zaleca si¢ stosowanie igty o $rednicy 0,8 mm.

Leczenie ochronne podczas stosowania metotreksatu



Podawanie leku Leucovorin Ca Teva jest konieczne, gdy metotreksat stosuje si¢ w dawkach
wiekszych niz 500 mg/m? pe. Jezeli metotreksat podaje si¢ w dawkach od 100 mg/m? pc. do 500
mg/m? pc., nalezy rozwazy¢é koniecznoé¢ podania folinianu wapnia.

Poniewaz tolerancja antagonistow kwasu foliowego zalezy od wielu roznych czynnikoéw, nie ma $cisle
okreslonych schematéw dawkowania leku Leucovorin Ca Teva. Dawkowanie i dtugos¢ leczenia
ochronnego zalezy gtownie od zastosowanego schematu leczenia metotreksatem i (Iub) od nasilenia
objawow toksycznych wywotywanych przez lek.

Leczenie ochronne podczas stosowania duzych i §rednich dawek metotreksatu

Przyktad dawkowania u dorostych, osob w podesztym wieku 1 dzieci: dawka poczatkowa wynosi
zwykle 15 mg (6-12 mg/m?® pc.) i podawana jest od 12 do 24 godzin (najpdzniej 24 godziny) po
rozpoczeciu wlewu metotreksatu. Dawke powtarza si¢ co 6 godzin, w ciggu 72 godzin. Po podaniu
Kilkunastu dawek parenteralnie, mozna rozpocza¢ podawanie doustne.

Stezenie resztkowe metotreksatu w surowicy krwi nalezy okresli¢ po 48 godzinach od rozpoczecia
wlewu. Jezeli stezenie jest wicksze niz 0,5 mikromola/l, nalezy dostosowaé dawkowanie leku
Leucovorin Ca Teva zgodnie z danymi w ponizszej tabeli:

.. . Dodatkowa dawka leku Leucovorin Ca Teva,
Resztkowe stezenie metotreksatu we krwi dzi . dzi
0 48 godzinach od rozpoczecia podawania podawgna o 6 godzin W ciagu .48 godzin,
Feku dopdki stezenie metotreksatu nie bedzie
mniejsze niz 0,05 mikromola/l

> 0,5 mikromola/l 15 mg/m” pc.

> 1,0 mikromol/l 100 mg/m? pc.

> 2,0 mikromole/l 200 mg/m’ pc.

Terapia skojarzona z 5-fluorouracylem w leczeniu cytostatycznym pacjentéw z zaawansowang
lub przerzutowa postacia raka jelita grubego

Dawkowanie 5-fluorouracylu i folinianu wapnia jest ro6zne w réoznych schematach leczenia. Ponizej
przedstawiono przyktady schematow stosowania u dorostych i pacjentow w podesztym wieku.

Brak danych dotyczacych stosowania leczenia skojarzonego u dzieci.

Schemat tygodniowy: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 20 mg/m? pc. w szybkim wstrzyknieciu
dozylnym (bolus) albo od 200 mg/m’ pc. do 500 mg/m? pc. w 2-godzinnym wlewie + 5-fluorouracyl w
dawce 500 mg/m? pe. (bolus) w trakcie trwania (w $rodku) lub pod koniec infuzji folinianu wapnia.

Schemat miesigczny: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 20 mg/m’ pc. w szybkim wstrzyknieciu
dozylnym (bolus) lub od 200 mg/m?pc. do 500 mg/m? pc. w 2-godzinnym wlewie i natychmiast
podaje sie 5-fluorouracyl w dawce 425 lub 370 mg/m? pc. (bolus), przez 5 kolejnych dni.

Schemat dwutygodniowy: folinian wapnia podaje si¢ w dawce 200 mg/m’ pc. w 2-godzinnej infuzji
dozylnej, nastepnie 400 mg/m? pc. 5-fluorouracylu w szybkim wstrzyknieciu dozylnym i 600 mg/m?
pc. w 22-godzinnym wlewie przez dwa kolejne dni, co 2 tygodnie.

W zalezno$ci od stanu pacjenta, reakcji klinicznej na leczenie i nasilenia reakcji toksycznych moze
by¢ konieczna zmiana dawki 5-fluorouracylu i odstepéw pomiedzy dawkami.

Liczba zastosowanych kursow leczenia zalezy od decyzji lekarza majacego doswiadczenie w
prowadzeniu terapii przeciwnowotworoweyj.

Przedawkowanie antagonistow kwasu foliowego - trymetreksatu, trymetoprymu, pirymetaminy
Toksycznosé trymetreksatu

Zapobieganie: folinian wapnia nalezy podawac codziennie podczas leczenia trymetreksatem i przez 72
godziny po podaniu ostatniej dawki leku. Folinian wapnia podaje si¢ albo dozylnie w dawce 20 mg/m®
pc. w ciagu 5 do 10 minut, co 6 godzin do catkowitej dawki dobowej wynoszacej 80 mg/m?pc., albo
doustnie cztery dawki po 20 mg/m®pc. w réwnych odstepach czasowych. Dawke dobowa folinianu



wapnia nalezy dostosowac w zaleznosci od nasilenia zmian hematologicznych wywotanych przez
trymetreksat.

Przedawkowanie (moze wystapi¢ po dawkach trymetreksatu wickszych niz 90 mg/m? pc.
zastosowanych bez jednoczesnego zastosowania folinianu wapnia): po zakonczeniu podawania
trymetreksatu, nalezy podaé folinian wapnia w dawce 40 mg/m? pc. dozylnie, co 6 godzin przez 3 dni.

Toksycznosé trymetoprymu:
Po zakonczeniu leczenia trymetoprymem nalezy podawa¢ folinian wapnia w dawce 3 mg do 10 mg na
dobe, az do powrotu prawidtowego obrazu krwi obwodowe;j.

Toksycznosé pirymetaminy:

W przypadku stosowania duzych dawek albo dlugotrwatego leczenia matymi dawkami pirymetaminy,
nalezy jednocze$nie stosowac folinian wapnia w dawce od 5 mg do 50 mg na dobe, w zaleznosci od
obrazu krwi obwodowe;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Leucovorin Ca Teva

Nie opisano przypadkow przedawkowania leku z uwagi na matg toksycznos$¢ endogennych
pochodnych kwasu folinowego. Jednakze, nadmierna ilos¢ kwasu folinowego moze znosié¢
chemioterapeutyczny efekt antagonistow kwasu folinowego.

Powiktania spowodowane stosowaniem leku tgcznie z 5-fluorouracylem leczy si¢ objawowo lub
nalezy przerwac leczenie.

W razie wystapienia powyzszych objawow lub przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Leucovorin Ca Teva

W przypadku wrazenia, iz dawka leku zostala pominigta, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan dotyczacych stosowania leku Leucovorin Ca Teva
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Po podaniu leku Leucovorin Ca Teva moga wystapic:

Niezbyt czesto (U nie wiecej niz 1 na 100 os6b):
e gorgczka po zastosowaniu leku we wstrzyknigciu

Rzadko (u nie wigcej niz 1 na 1000 0s6b):
e bezsennos¢,
pobudzenie,
depresja po stosowaniu duzych dawek leku,
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe po stosowaniu duzych dawek.

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 0s6b):
o reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktoidalne/anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne)
o pokrzywka.

Po podaniu 5-fluorouracylu, zaleznie od zastosowanego schematu leczenia, w terapii skojarzonej z
Leucovorin Ca Teva nasileniu moga ulec nastepujace dziatania niepozadane:




Bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 osob):
¢ niewydolnos¢ szpiku kostnego, w tym przypadki $miertelne,
e stany zapalne $luzowek, w tym zapalenie jamy ustnej i warg. Notowano przypadki zgonu w
wyniku zapalenia bton §luzowych.

Czesto (u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):
e zespot dloniowo-podeszwowy (zespot objawdw niepozgdanych w obrebie rak i stop)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e hiperamonemia (zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi)

Schemat miesigczny stosowania

Bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 osob):
¢ nudnosci,

e Wymioty.

Nie obserwowano nasilenia objawéw toksycznych spowodowanych podawaniem 5-fluorouracylu, np.
neurotoksycznosci.

Schemat tygodniowy stosowania

Bardzo czesto (u wigcej niz u 1 na 10 oséb):
e biegunka o wyzszym stopniu toksyczno$ci,
¢ odwodnienie wymagajace leczenia szpitalnego a nawet mogace prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Leucovorin Ca Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ od $wiatta.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



Po rozcienczeniu roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w
temperaturze pokojowej, jezeli jest chroniony od $wiatla.

Ze wzgledow mikrobiologicznych zaleca si¢ uzycie leku natychmiast po rozcienczeniu. Czas
przechowywania roztworu nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
jezeli rozcienczenia nie przeprowadzono w warunkach jatowych, potwierdzonych walidacja.
Odpowiedzialno$¢ za inny czas i inne warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Lek jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leucovorin Ca Teva

- Substancja czynna leku jest kwas folinowy w postaci folinianu wapnia (Calcii folinas).

- Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, disodowy wersenian, sodu wodorotlenek, azot, woda
do wstrzykiwan.

1 ml roztworu zawiera 10 mg kwasu folinowego w postaci folinianu wapnia.

Jak wyglada lek Leucovorin Ca Teva i co zawiera opakowanie
Kazda fiolka zawiera roztwor przezroczysty o zottym zabarwieniu.
Dostepne sa fiolki zawierajace kwas folinowy w ilo$ci:

- 100 mg w 10 ml,

- 200 mg w 20 ml,

- 450 mg w 45 ml,

- 500 mg w 50 ml,

- 800 mg w 80 ml,

- 1000 mg w 100 ml.

Opakowanie zawiera: 1 fiolka po 10 ml; 1 lub 10 fiolek po 20 ml; 1 lub 5 fiolek po 45 ml; 1 lub 5
fiolek po 50 ml; 1 fiolka po 80 ml; 1 fiolka po 100 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca
MEDICPRODUCT a.s.
Kpt. Néalepku 2

082 71 Lipany
Republika Stowacka

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2017 r.
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