Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xaloptic Combi, 50 mikrograméw/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Latanoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xaloptic Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xaloptic Combi
Jak stosowa¢ lek Xaloptic Combi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xaloptic Combi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xaloptic Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do oczu Xaloptic Combi zawieraja dwie rézne substancje czynne, ktore zmniejszaja ci$nienie
wewnatrz oka na drodze dwdch réznych mechanizmow dziatania. Tymolol nalezy do grupy lekow
zwanych beta-adrenolitykami i zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez zmniejszenie
wytwarzania ptynu $rodgatkowego. Latanoprost zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez
zwigkszenie naturalnego odptywu plynu z wnetrza oka.

Xaloptic Combi jest wskazany w leczeniu zwigkszonego ci$nienia wewnatrz oka (nadci$nienia
wewnatrzgatkowego) oraz w leczeniu jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xaloptic Combi

Kiedy nie stosowa¢ leku Xaloptic Combi

o u pacjentow z chorobg drog oddechowych wystgpujaca obecnie lub w wywiadzie, w tym astma
oskrzelowa, ciezkim przewleklym obturacyjnym zapaleniem oskrzeli (ciezka choroba ptuc,
ktéra moze powodowac swiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem i (lub) dlugotrwaty

kaszel)
. u pacjentow z chorobg serca, taka jak niewydolnos¢ serca lub zaburzenia rytmu serca
. jesli pacjent ma uczulenie na latanoprost, tymolol, beta-adrenolityki lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
o jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 Iat.

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktéw nie nalezy stosowac leku Xaloptic Combi
bez konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwié to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje lub

wystepowata w przesztosci:

o choroba niedokrwienna serca (objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub ucisk,
dusznos¢ lub dtawienie), niewydolnos¢ serca, zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi



zaburzenia rytmu serca, takie jak zwolnienie rytmu serca

trudnosci z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc

choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda)

cukrzyca, gdyz tymolol moze maskowac objawy zmniejszonego st¢zenia cukru we krwi

nadczynno$¢ tarczycy, gdyz tymolol moze maskowac jej objawy

zapalenie oka spowodowane wirusem opryszczki (HSV)

planowana jakakolwiek operacja oka (w tym operacja za¢my) lub jakikolwiek zabieg

chirurgiczny wykonany na oku w przesztosci

choroby oczu (takie jak bol oka, podraznienie oka, zapalenie oka lub niewyrazne widzenie)

. zespot suchego oka

. uzywanie soczewek kontaktowych. Mozna nadal stosowa¢ Xaloptic Combi lecz nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami dla uzytkownikow soczewek kontaktowych

. dtawica piersiowa (zwtaszcza typu Prinzmetala)

. cigzkie reakcje alergiczne, ktére zwykle wymagaja leczenia szpitalnego.

Przed zastosowaniem kropli Xaloptic Combi u pacjentéw z chorobami serca lekarz powinien si¢
upewnic, czy choroba serca jest dobrze kontrolowana. Podczas stosowania kropli Xaloptic Combi
lekarz moze zleci¢ dodatkowe badanie serca i krazenia.

U pacjentéw o teczoOwkach koloru mieszanego, np. niebiesko-bragzowych, szaro-brgzowych, zielono-
brazowych, zo6tto-bragzowych moze powoli, stopniowo ulega¢ zmianie kolor oka poprzez zwigkszenie
ilo$ci bragzowego pigmentu w teczowce. Zmiany koloru tgczowki u pacjentéw z jednorodnym
niebieskim, szarym, zielonym lub brgzowym zabarwieniem oczu obserwowane byly rzadko. Zmiana
koloru tgczdéwki w kierunku brazowego jest w wigkszosci przypadkdéw powolna i czgsto
niezauwazalna klinicznie przez kilka miesigcy lub lat. Jesli pacjent stosuje krople Xaloptic Combi
tylko do jednego oka, moze zaznaczy¢ si¢ réznica w kolorze teczowek. Zmiana koloru teczowki jest
nieszkodliwa, jednak prawdopodobnie trwata.

Jesli u pacjenta wystepuja teczowki koloru mieszanego lub pacjent zaobserwowal zmiang zabarwienia
teczowek w kierunku koloru brgzowego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zabiegami chirurgicznymi nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu kropli Xaloptic Combi,
gdyz latanoprost i tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekow znieczulajacych.

Xaloptic Combi a inne leki

Lek Xaloptic Combi moze wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki, w tym inne krople do oczu
stosowane w leczeniu jaskry, mogg wywiera¢ wptyw na lek Xaloptic Combi. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent stosuje lub zamierza stosowac leki obnizajace cisnienie krwi, leki nasercowe lub
leki przeciwcukrzycowe.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu jednego lub wigcej z nastepujacych lekow:

. lekow blokujacych kanat wapniowy (np. nifedypina, werapamil lub diltiazem), ktore sa
stosowane w leczeniu zwigkszonego ci$nienia krwi, dtawicy piersiowej, zaburzeniach rytmu
serca lub chorobie Raynauda

digoksyny, leku stosowanego w leczeniu niewydolnos$ci serca lub zaburzen rytmu serca
chinidyny, leku stosowanego w leczeniu chordb serca i niektorych rodzajéw malarii
klonidyny, leku stosowanego w leczeniu zwigkszonego cisnienia krwi

innych lekow beta-adrenolitycznych (np. zawierajacych tymolol stosowanych doustnie i (lub)
do oka), ktore naleza do tej samej grupy co tymolol i moga nasila¢ jego dziatanie

lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy

lekéw utatwiajacych oddawanie moczu lub normalizujacych prace jelit

lekéw zmniejszajacych obrzgk blony sluzowej (np. nosa)

lekéw stosowanych w leczeniu astmy, ktore zawierajg adrenaline

lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna



o prostaglandyny, analogi i pochodne prostaglandyn.

Cigza i karmienie piersig
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.

Nie nalezy stosowac leku Xaloptic Combi u kobiet w ciazy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.
Leku Xaloptic Combi nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia. Latanoprost i tymolol moga
przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pewne dziatania niepozadane, jak np. niewyrazne widzenie mogg zaburzac¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i (lub) obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapi takie dziatanie nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Lek Xaloptic Combi zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany

Lek zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub boélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Lek zawiera 6,39 mg sodu diwodorofosforanu jednowodnego i 2,89 mg disodu fosforanu bezwodnego
w kazdym mililitrze (catkowita zawarto$¢ fosforanow wynosi 6,345 mg/ml). U pacjentéw z ciezkimi
uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich
przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Xaloptic Combi

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

Dawkowanie
Zalecana dawka to: 1 kropla do chorego oka (oczu) raz na dobe.

Jesli Xaloptic Combi jest stosowany z innymi kroplami nalezy odczeka¢ przynajmniej 5 minut przed
ich zakropleniem.

W przypadku pominigcia zastosowania kropli o zwyklej porze, nalezy poczekac do czasu kiedy
powinno si¢ przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Instrukcja stosowania kropli
Nalezy zastosowac si¢ do ponizszych wskazowek, ktore utatwig wlasciwe stosowanie leku Xaloptic
Combi.

Przed zastosowaniem kropli nalezy umy¢ rece.

Odkreci¢ nasadke zabezpieczajaca ze ,,skrzydetkami”.

Odkreci¢ zakretke.

Za pomocg palca wskazujacego delikatnie opusci¢ dolng powieke chorego oka.

b e



Rysunek 1

5. Przysuna¢ koniec zakraplacza jak najblizej oka nie dotykajac go, lekko $cisnag¢ butelke tak aby

tylko jedna kropla dostata si¢ do oka.

Zakrecic¢ butelke.

7. Po zastosowaniu kropli Xaloptic Combi nalezy ucisng¢ palcem kacik oka od strony nosa przez
2 minuty, co zapobiegnie wchlonieciu latanoprostu i tymololu do organizmu.

o
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Rysunek 2

Jesli pacjent omytkowo zastosuje wigkszg ilos¢ kropli Xaloptic Combi niz zalecana, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub szpitalem.

Dzieci
Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania kropli zawierajacych tymolol i latanoprost
u dzieci 1 mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xaloptic Combi

Jesli pacjent zastosuje wigksza ilo$¢ kropli Xaloptic Combi niz zalecana lub jesli potknie je przez
przypadek nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli do oka dostanie si¢ wigcej kropli pacjent moze odczuwaé nieznaczne podraznienie oka. Moze
wystapi¢ Izawienie i zaczerwienienie oka.

Pominiecie zastosowania leku Xaloptic Combi

W przypadku pominigcia zastosowania kropli o zwyklej porze, nalezy poczekac do czasu kiedy
powinno si¢ przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupemienia
pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Zwykle mozna stosowac krople do oczu do czasu, az dzialania niepozadane nie sg powazne.

W przypadku watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac
leczenia lekiem Xaloptic Combi bez konsultacji z lekarzem.

Ponizej wymieniono znane dziatania niepozgdane wystepujace po zastosowaniu leku Xaloptic Combi.

Najistotniejszym dzialaniem niepozadanym jest mozliwo$¢ wystapienia stopniowej, trwatej zmiany
koloru oczu. Mozliwe, ze Xaloptic Combi moze spowodowaé powazne zmiany pracy serca. Nalezy



poinformowac lekarza, jesli pacjent zaobserwuje zmiany zwigzane z prawidtowa akcja serca lub praca
serca oraz poinformowac go o stosowaniu tego leku.

Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu tego leku:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):

e stopniowa zmiana koloru oczu zwigzana ze zwigkszeniem ilosci bragzowego pigmentu w barwne;j
czescei oka zwanej teczowka. U pacjentdow, u ktorych zabarwienie tgeczowki jest mieszaning
koloréw (takich jak niebiesko-brazowy, szaro-brazowy, zotto-brazowy czy zielono-brgzowy),
mozna znacznie czes$ciej zauwazyC¢ te zmiany niz u osoby z oczami o jednolitym kolorze
(niebieskim, szarym, zielonym lub bragzowym). Zmiany koloru oczu mogg si¢ rozwijac przez
kilka lat. Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i znacznie bardziej widoczna, jesli leczeniu lekiem
Xaloptic Combi poddawane jest tylko jedno oko. Zmiana koloru oczu wydaje si¢ by¢
nieszkodliwa. Po przerwaniu stosowania tego leku zmiana koloru oczu nie postepuje.

Czesto (moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):
e podraznienie oka (w tym uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, klucia lub uczucie
obecnosci ciata obcego w oku) 1 bol oka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow):

e  bol glowy

e  zaczerwienienie oczu, zakazenie oka (zapalenie spojowek), niewyrazne widzenie, nadmierne
Izawienie, zapalenie powiek, podraznienie lub przerwanie powierzchni oka

e  wysypka skorna i (lub) Swiad.

Inne dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, lek Xaloptic Combi (latanoprost z tymololem) wchtania si¢

do krwiobiegu. Czesto$¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu kropli do oczu jest mniejsza niz

w przypadku lekéw podawanych doustnie lub dozylnie.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore cho¢ nie wystapity po stosowaniu leku Xaloptic

Combi, to wystapity po zastosowaniu poszczegdlnych sktadnikow tego leku (latanoprostu i tymololu),

1 dlatego moga rowniez wystapi¢ po zastosowaniu leku Xaloptic Combi. Wérod wymienionych

dziatan niepozadanych sg rowniez dzialania obserwowane podczas stosowania lekow beta-

adrenolitycznych (np. tymololu) w leczeniu choréb oczu:

e  zapalenie oka spowodowane wirusem opryszczki (HSV)

e o0golne reakcje alergiczne w tym opuchlizna pod powierzchnig skory, mogaca wystapi¢ na

twarzy, kofczynach oraz mogaca utrudnia¢ przeptyw powietrza przez drogi oddechowe,

powodujaca trudnosci w potykaniu i oddychaniu, pokrzywka lub swedzaca wysypka, miejscowa

i uogolniona wysypka, $wiad, ciezkie przypadki nagtych reakc;ji alergicznych zagrazajacych

zyciu

niskie stezenie cukru we krwi

zawroty glowy

trudnosci ze snem (bezsennosc), depresja, koszmary senne, utrata pamigci, halucynacja

omdlenia, udar mézgu, zmniejszenie doplywu krwi do moézgu, nasilenie objawdw miastenii

(choroba mig$ni), zaburzenia czucia (jak mrowienie, pieczenie) i bol glowy

e  obrzek tylnej czescei oka (obrzek plamki), tworzenie sie¢ w teczowce miejsc wypelnionych plynem
(torbiele teczowki), nadwrazliwos¢ na swiatto (Swiattowstret), zmiany w obrgbie oczodotow
i powiek skutkujace pogtebieniem bruzdy powieki

e objawy podraznienia oczu (pieczenie, ktucie, swedzenie, tzawienie, zaczerwienienie), zapalenie
powiek, zapalenie rogowki, niewyrazne widzenie i odwarstwienie naczyniéwki bedace
nastepstwem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego co moze spowodowac zaburzenia widzenia,
zmniejszenie czucia rogdwki, sucho$¢ oczu, nadzerka rogowki (ubytki zewnetrznej powierzchni
gatki ocznej), opadanie powiek (powodujace, ze oczy sa do polowy przymknigte), podwdjne
widzenie

e ciemnienie skory wokot oczu, zmiany rzes i wlosow pierwotnych (zwigekszona ilo$¢, dtugose,
grubos$¢ i1 ciemnienie), zmiany kierunku wyrastania rzgs, obrzgk okolic oczu, obrzek teczowki -



kolorowej czgsci oka (zapalenie teczoOwki i (lub) zapalenie btony naczyniowej oka),
bliznowaciejace zapalenie spojoéwek

e gwizdanie i (lub) dzwonienie w uszach (szum w uszach)

e dlawica piersiowa, pogorszenie istniejgcej dtawicy piersiowej u 0sob z istniejgca chorobg serca

e zwolnienie rytmu serca, bol w klatce piersiowej, kolatanie serca (palpitacje), obrzgk
(nagromadzenie ptynu), zmiany rytmu serca lub przyspieszenie rytmu serca, zastoinowa
niewydolno$¢ serca (choroba serca objawiajaca si¢ duszno$cia oraz obrzekiem stop i nog
spowodowanym nagromadzeniem ptynu), pewien rodzaj zaburzen rytmu serca, zawat serca,
niewydolno$¢ serca

e  zmniejszone ci$nienie krwi, zmniejszenie ci$nienia tetniczego, stabe krazenie krwi objawiajace
si¢ dretwieniem i bladoscig palcow u rak i ndg, objaw chtodnych rak i stop

e  splycenie oddechu, skurcz dolnych drog oddechowych (przewaznie u pacjentdow z istniejacymi
chorobami), trudnosci w oddychaniu, kaszel, astma, zaostrzenie astmy

e nudnosci (niezbyt czesto), wymioty (niezbyt czesto), zaburzenia smaku, zaburzenia trawienia,
biegunka, sucho$¢ bltony $§luzowej jamy ustnej, bol w nadbrzuszu

e  wypadanie wlosow, wysypka skorna o biato-srebrzystym wygladzie (wysypka
luszczycopodobna) lub zaostrzenie tuszczycy, wysypka skorna

e Dbol stawow i migsni, nie wywotany wysitkiem fizycznym, ostabienie migéni, zmeczenie

e  zaburzenia seksualne, zmniejszony poped plciowy.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogdwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Xaloptic Combi
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przed pierwszym otwarciem lek Xaloptic Combi nalezy przechowywac i transportowa¢ w lodowce
(w temperaturze od 2°C do 8°C).

Po pierwszym otwarciu butelke mozna przechowywac¢ przez 28 dni w temperaturze pokojowej
(ponizej 25°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i butelce
z kroplomierzem. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xaloptic Combi

- Substancjami czynnymi leku sg: latanoprost i tymolol. Kazdy mililitr (1 ml) roztworu kropli do
oczu Xaloptic Combi zawiera 50 mikrogramow latanoprostu oraz tymololu maleinian, w ilo$ci
odpowiadajacej 5 mg tymololu.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu chlorek, disodu fosforan
bezwodny, benzalkoniowy chlorek (konserwant), woda oczyszczona.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu.

Jak wyglada lek Xaloptic Combi i co zawiera opakowanie
Krople do oczu Xaloptic Combi to przezroczysty, bezbarwny roztwor. Krople sg dostepne w butelce
z kroplomierzem zawierajacej 2,5 ml roztworu.

Dostepne opakowania:
1, 3 lub 6 butelek po 2,5 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Jadran - Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023 r.



