Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tramadol+Paracetamol Sandoz, 37,5 mg + 325 mg, tabletki
Tramadoli hydrochloridum + Paracetamolum

Nalezy uwaznie przeczyta¢ calg ulotke przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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:

Co to jest lek Tramadol+Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol+Paracetamol Sandoz
Jak stosowa¢ lek Tramadol+Paracetamol Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tramadol+Paracetamol Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Coto jest lek Tramadol+Paracetamol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz jest skojarzeniem dwdch lekéw przeciwboélowych, tramadolu
i paracetamolu, ktore dziatajg tacznie w celu ztagodzenia bolu.

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz jest wskazany w leczeniu umiarkowanego lub silnego bélu, gdy
lekarz stwierdzi, ze konieczne jest stosowanie skojarzenia tramadolu i paracetamolu.

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz nalezy stosowaé wytacznie u 0osob dorostych i mtodziezy w wieku
od 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tramadol+Paracetamol Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Tramadol+Paracetamol Sandoz

- jesli pacjent ma uczulenie na tramadol, paracetamol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholem, tabletkami nasennymi, lekami przeciwbdlowymi lub
innymi lekami psychotropowymi (leki, ktére wptywajg na nastrdj i emocje);

- jesli pacjent przyjmuje leki 0 nazwie inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane
W leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni przed
rozpoczeciem stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby;

- jesli pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przez aktualnie stosowany lek.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed zastosowaniem leku Tramadol+Paracetamol Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

- przyjmuje jednoczes$nie inne leki zawierajace paracetamol lub tramadol;

- ma zaburzenia albo chorobe watroby lub gdy ma zazoétcenie oczu lub skory. Objawy te moga
wskazywac na zottaczke lub zaburzenia drog zotciowych.

- ma zaburzenia czynnosci nerek;
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- ma cigzkie zaburzenia oddychania, np. astmg lub cigzkie choroby ptuc;

- ma padaczke lub miat juz w przeszto$ci napady padaczki lub drgawki;

- mial niedawno uraz gtowy, wstrzas lub silne bole gtowy, ktérym towarzyszyly wymioty;

- ma zaburzenia §wiadomosci z nieznanej przyczyny (odczucie omdlewania);

- jest uzalezniony od jakichkolwiek lekow, w tym lekow przeciwbdlowych, np. morfiny;

- stosuje inne leki przeciwbolowe, zawierajace buprenorfine, nalbufine lub pentazocyne;

- ma si¢ podda¢ znieczuleniu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o stosowaniu leku
Tramadol+Paracetamol Sandoz.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczyta pacjenta w przesztosci lub wystapi podczas
stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz
zdecyduje, czy pacjent powinien kontynuowa¢ przyjmowanie tego leku.

Tramadol przeksztalcany jest w watrobie przez enzym. U pewnych 0s6b zmiana dotyczaca tego
enzymu moze wptyna¢ w rézny sposob na organizm. U niektorych lek moze niedostatecznie tagodzi¢
bol, za$ u innych zwieksza sie prawdopodobiefistwo wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych. Jesli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy przerwac przyjmowanie leku

i niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng: zwolniony lub ptytki oddech, splgtanie, sennos¢,
zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcie, brak apetytu.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie
wiekowej.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania tramadolu u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz jego dziatanie
toksyczne moze by¢ silniejsze u tych pacjentow.

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz 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.

Wazne: ten lek zawiera paracetamol i tramadol. Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent
przyjmuje inne leki zawierajace rowniez paracetamol lub tramadol, aby nie przekroczy¢
maksymalnych dawek dobowych.

Nie wolno stesowa¢ leku Tramadol+Paracetamol Sandoz jednocze$nie z inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tramadol+Paracetamol
Sandoz”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz z nastepujacymi lekami:

- karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital (leki czesto stosowane w leczeniu padaczki lub pewnego
rodzaju bolu);

- izoniazyd lub ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

- buprenorfina, nalbufina lub pentazocyna (opioidowe leki przeciwbdlowe). Dziatanie
przeciwbolowe moze by¢ ostabione.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje takze:

- tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny) lub wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, SSRI (leki przeciwdepresyjne). Jesli u pacjenta wystapi splatanie, niepokdj ruchowy,
goraczka, pocenie si¢, nieskoordynowane ruchy konczyn lub oczu, niekontrolowane drzenia mig$ni
lub biegunka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- leki uspokajajace, nasenne, inne leki przeciwbolowe, takie jak morfina i kodeina (rowniez
W postaci leku przeciwkaszlowego), baklofen (lek zwiotczajacy migénie), leki stosowane w celu
zmniejszenia cisnienia krwi lub stosowane w leczeniu alergii. Pacjent moze odczuwaé senno$é lub
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omdlewanie. W takim wypadku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- leki, ktore mogg wywotywaé drgawki, takie jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne. Ryzyko drgawek moze by¢ wigksze, jesli pacjent przyjmuje w tym samym
czasie lek Tramadol+Paracetamol Sandoz. Lekarz zdecyduje, czy Tramadol+Paracetamol Sandoz
jest odpowiedni dla pacjenta.

- niektdre leki przeciwdepresyjne. Mozliwa jest interakcja leku Tramadol+Paracetamol Sandoz
Z tymi lekami, a u pacjenta moga wystapic takie objawy, jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni
(w tym migéni kontrolujgcych ruchy gatek ocznych), pobudzenie, nadmierne pocenie si¢, drzenie,
wzmozenie odruchoéw, zwigkszone napigcie miesni, temperatura ciata powyzej 38°C.

- warfaryne lub fenprokumon (leki stosowane w celu zapobiegania powstaniu zakrzepdw krwi).
Skutecznos¢ tych lekow moze si¢ zmieni¢ i moze wystapi¢ krwawienie. W razie wystgpienia
dtugotrwatego lub niespodziewanego krwawienia nalezy niezwtocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

- chloramfenikol (lek stosowany w leczeniu zakazen) podawany we wstrzyknigciu. Lekarz moze
kontrolowac¢ stezenie chloramfenikolu we krwi.

Skutecznos¢ leku Tramadol+Paracetamol Sandoz moze by¢ zmieniona, je$li pacjent przyjmuje

jednoczesnie:

- metoklopramid, domperydon lub ondansetron (leki stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotow);

- kolestyraming (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi). Kolestyraming
nalezy przyjmowac po co najmniej 1 godzinie od przyjecia leku Tramadol+Paracetamol Sandoz

- probenecyd (lek stosowany gléwnie w leczeniu dny moczanowej i hiperurykemii). Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke leku Tramadol+Paracetamol Sandoz.

Lekarz powie pacjentowi, stosowanie ktorych lekow z lekiem Tramadol+Paracetamol Sandoz jest
bezpieczne

Tramadol+Paracetamol Sandoz z alkoholem
Tramadol+Paracetamol Sandoz moze wywota¢ senno$¢. Poniewaz alkohol moze nasila¢ senno$é,
najlepiej unika¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz.

Cigza i karmienie piersia
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tramadol+Paracetamol Sandoz podczas cigzy. Jesli pacjentka zajdzie
W cigze w trakcie stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz, powinna powiadomié¢ o tym
lekarza.

Tramadol przenika do mleka kobiecego. Z tego wzglgdu w okresie karmienia piersig nie nalezy
przyjmowac leku Tramadol+Paracetamol Sandoz wigcej niz jeden raz, a jesli pacjentka przyjmuje lek
czeSciej niz raz, nie powinna karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tramadol+Paracetamol Sandoz moze wywota¢ sennos¢, a to moze wptyna¢ na zdolnos¢ bezpiecznego
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzedzi lub maszyn.

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢é lek Tramadol+Paracetamol Sandoz

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

Lek Tramadol+Paracetamol Sandoz nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej.

3 PT/H/0919/002/1B/020



Lekarz dostosuje dawke leku do nasilenia bolu i wrazliwosci pacjenta na odczuwany bol. Z zasady
nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktora powoduje ztagodzenie bolu.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy (w wieku od 12 lat)
Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, zwykle zalecang dawka poczatkows sa 2 tabletki.

W razie potrzeby mozna przyja¢ kolejne dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza. Najkrotszy odstep
migdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie wolno przyjmowa¢ wiecej niz 8 tabletek leku Tramadol+Paracetamol Sandoz na dobe.
Nie wolno przyjmowac tego leku czesciej, niz zalecit lekarz.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Tramadol+Paracetamol Sandoz jest zbyt silne
(np. odczuwa znaczng senno$¢ lub ma trudnosci w oddychaniu) lub za stabe (tzn. nadal odczuwa bol),
powinien zwroci¢ si¢ do lekarza.

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 75 lat) wydalanie tramadolu z organizmu moze by¢ op6znione.
Lekarz moze zaleci¢ tym pacjentom wydtuzenie przerw migdzy kolejnymi dawkami leku.

Ciezka choroba (niewydolno$¢) watroby lub nerek/pacjenci poddawani dializie

Pacjenci z cigzka niewydolnosciag watroby i (lub) nerek nie powinni stosowac leku
Tramadol+Paracetamol Sandoz. Jesli niewydolnos¢ jest lekka lub umiarkowana, lekarz moze zaleci¢
wydtuzenie przerw mig¢dzy kolejnymi dawkami leku.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie.

Linia dzielgca nie stuzy przetamywaniu tabletki.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscia ptynu. Tabletek nie nalezy dzieli¢,
zu¢ ani kruszy¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tramadol+Paracetamol Sandoz
W takim wypadku nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze,
gdyz istnieje ryzyko powaznego uszkodzenia watroby, ktore moze ujawnic¢ si¢ w podzniejszym czasie.

Pominigcie zastosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz

W razie pominigcia dawki leku, istnieje prawdopodobienstwo nawrotu bolu. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki; nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek
jak poprzednio.

Przerwanie stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz

Nie nalezy nagle przerywa¢ stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz, chyba ze zaleci to lekarz.
Jesli pacjent chee przerwac leczenie, powinien najpierw omowic to z lekarzem, zwtaszcza jesli
przyjmowat ten lek przez dtugi czas. Lekarz poinformuje kiedy i w jaki sposob odstawia¢ lek; moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki w celu uniknigcia wystgpienia dziatan niepozadanych
(objawow z odstawienia) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

.....

4 PT/H/0919/002/1B/020



z wymienionych objawdéw nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza:

- rzadkie przypadki wysypki (wskazujacej na reakcje alergiczng) z nagtym obrzekiem twarzy, jezyka
lub gardta, trudnosciami w oddychaniu lub naglym zmniejszeniem ci$nienia tetniczego i
omdleniem. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy przerwac leczenie i nigdy juz nie
przyjmowac tego leku.

- przedtuzajace si¢ lub niespodziewane krwawienie spowodowane stosowaniem leku
Tramadol+Paracetamol Sandoz z lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna, fenprokumonem).

Ponadto, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

Bardzo czesto: moga wystepowac czgéciej niz u 1 na 10 osob:
- nudnosci
- zawroty glowy, sennos¢

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb:

- wymioty, zaburzenia trawienia (zaparcie, wzdecia, biegunka), bol brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej
- $wiad, pocenie si¢

- bdl glowy, drzenie

- splatanie, zaburzenia snu, zmiany nastroju (niepokoj, nerwowos¢, euforia)

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob:

- przyspieszenie tetna lub zwickszenie ci$nienia tetniczego, przyspieszenie akcji serca lub zaburzenia
rytmu serca

- utrudnione lub bolesne oddawanie moczu

- reakcje skorne (np. wysypka, pokrzywka)

- mrowienie, dr¢twienie lub odczucie ktucia w konczynach, dzwonienie w uszach, mimowolne
skurcze migsni

- depresja, koszmary senne, omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma),
chwilowe ktopoty z pamigcia,

- trudnos$ci W polykaniu, obecno$¢ krwi w stolcu

- dreszcze, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej

- trudnos$ci w oddychaniu

- zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (aminotransferaz watrobowych), wydalanie
pewnych bialek w moczu (albuminuria)

Rzadko: moga wystgpowacé rzadziej niz u 1 na 1000 osob:

- napady drgawek, zaburzenia koordynacji ruchow

- uzaleznienie od leku, majaczenie

- nieostre widzenie, zwezenie zrenic, nadmierne rozszerzenie zrenic
- zaburzenia mowy

- przemijajgca utrata przytomno$ci (omdlenie)

Czesto$¢ nieznana:
- zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi

Ponadto nast¢pujace dziatania niepozadane zostaly zgloszone przez osoby stosujace leki zawierajace

tylko tramadol lub tylko paracetamol. Jednak w razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow

podczas stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz, nalezy zglosi¢ to lekarzowi:

- uczucie omdlewania podczas podnoszenia si¢ z pozycji lezacej lub siedzacej, wolne bicie serca,
omdlenie

- zmiany apetytu

- oslabienie migéni, wolniejszy lub ptytszy oddech

- zmiany nastroju, zmiany aktywnosci (zwykle zmniejszenie, sporadycznie zwigkszenie), zmiany
W postrzeganiu

- nasilenie si¢ astmy

- krwawienie z nosa lub dziaset (co moze by¢ spowodowane mata liczba ptytek krwi)
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- znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych, co zwigksza prawdopodobienstwo rozwoju zakazen
i wystgpienia takich objawow, jak gorgczka i bol gardta (agranulocytoza)

Stosowanie takich lekéw, jak tramadol, moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, co utrudnia
odstawienie leku. Osoby stosujgce tramadol przez pewien czas mogg czu¢ si¢ zle po nagtym
zaprzestaniu leczenia. Moga odczuwac pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub roztrzgsienie. Moga by¢
nadmiernie aktywne, mie¢ trudnosci W zasypianiu i mie¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. U bardzo
niewielu 0s6b mogg wystgpi¢ napady leku, omamy, nietypowe odczucia, takie jak $wigd, mrowienie

i dretwienie, hatas w uszach (szumy uszne). Jesli ktorykolwiek z tych objawdw wystgpi po przerwaniu
stosowania leku Tramadol+Paracetamol Sandoz, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Tramadol+Paracetamol Sandoz razem z lekami przeciwzakrzepowymi (np.
fenprokumonem, warfaryna) moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia. Nalezy zgtosi¢ lekarzowi kazdy
przypadek przedtuzonego lub niespodziewanego krwawienia.

Bardzo rzadko zgtaszano powazne reakcje skorne.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tramadol+Paracetamol Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
oraz blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tramadol+Paracetamol Sandoz

- Substancjami czynnymi sa: tramadolu chlorowodorek i paracetamol.
Kazda tabletka zawiera 37,5 mg tramadolu chlorowodorku i 325 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki to: powidon K 29/32, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia zelowana kukurydziana.

Jak wyglada lek Tramadol+Paracetamol Sandoz i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Tramadol+Paracetamol Sandoz sg biate, podtuzne, z linig dzielaca, 0 wymiarach 15 x
6,5 mm, przeznaczone do podania doustnego. Linia ta nie stuzy do przetamywania tabletki.

Tabletki pakowane sa w blister migkki z folii Aluminium/PE lub blistry z folii
Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
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Opakowania zawierajg 2, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Opakowania zawierajgce 100 tabletek przeznaczone sg do stosowania szpitalnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9, Sant Cugat del Valles
08173 Barcelona, Hiszpania

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

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

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2019

Logo Sandoz
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