ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Seizpat, 50 mg, tabletki powlekane

Seizpat, 100 mg, tabletki powlekane

Seizpat, 150 mg, tabletki powlekane

Seizpat, 200 mg, tabletki powlekane
lakozamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia 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 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 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 Seizpat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seizpat
Jak stosowac lek Seizpat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Seizpat

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ook wdE

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

Co to jest lek Seizpat
Lek Seizpat zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Sg
to leki stosowane w leczeniu padaczki.

e Ten lek zostatl przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadéw drgawkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Seizpat
o Lek Seizpat jest stosowany:

e W monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u osob dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napadoéw czesciowych i czgsciowych wtdrnie uogdlnionych. W tym rodzaju
padaczki, napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mozgu, moga jednak nastgpnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mozgu;

e w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku od 4 lat w leczeniu napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych (duzych
napadow obejmujacych utrat¢ przytomnosci) u pacjentdow z uogolniong samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktéry uwaza si¢ za majacy podtoze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seizpat

Kiedy nie stosowa¢ leku Seizpat

- jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do istnienia uczulenia na lek nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

- jesli u pacjenta wystepuje okreslony rodzaj zaburzen pracy serca, zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym Il lub 111 stopnia.



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Seizpat.
W razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Seizpat nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli:

— pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentéw stosujacych leki
przeciwpadaczkowe, takie jak lakozamid, wystepowaty mys$li samobdjcze lub o samookaleczeniu
sig. Jesli kiedykolwiek wystgpia takie mysli, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

— upacjenta wystepuje choroba serca, ktora dotyczy rytmu pracy serca - czesto jest on wyjatkowo
zwolniony, przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie i
trzepotanie przedsionkow).

— upacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolnosc¢ serca lub pacjent przeszedt zawat
Serca.

—  u pacjenta czgsto wystepujg zawroty gtowy lub upadki. Lek Seizpat moze powodowac zawroty
glowy, co moze zwickszac ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z tego wzgledu nalezy
zachowac ostroznos¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do dzialania leku.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Seizpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie przyjmowania leku Seizpat nalezy zgtaszaé¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego rodzaju
napadow albo zaostrzen istniejgcych napadow.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Seizpat i wystapia u niego objawy nieprawidlowej pracy serca (takie jak
spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrocony oddech, uczucie oszotomienia,
omdlenia), nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Seizpat nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca sig
wystepowaniem napadoéw czesciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogdlnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tej grupie wiekowej nie jest
jeszcze znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny .

Lek Seizpat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastepujacych lekow, ktore wplywajg na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Seizpat réwniez
wplywa na pracg serca:

e leki stosowane w chorobach serca;

e leki, ktore moga spowodowa¢ wydhluzenie odstepu PR widoczne w zapisie pracy serca
(Elektrokardiogramie - EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bolu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

e leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skuteczno$é leku Seizpat:
e flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).
o rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).
e klarytromycyna i ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych).
e ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) — (lek ziotowy stosowany w leczeniu
tagodnych zaburzen lekowych i depresji).

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Seizpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Stosowanie leku Seizpat z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczenstwa NIE nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Seizpat.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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 zaleca si¢ przyjmowania leku Seizpat w czasie cigzy, poniewaz jego wptyw na przebieg ciazy

i nienarodzone dziecko jest nieznany. Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku
Seizpat, poniewaz lek Seizpat przenika do mleka matki. Nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza,
jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje cigze. Lekarz pomoze zadecydowaé, czy halezy przyjmowac
lek Seizpat.

Nie nalezy przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac zwigkszenie
czestosci napadow drgawkowych. Nasilenie objawow choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywacé narzgdzi czy obstugiwa¢ maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wplywa na pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek Seizpat moze
powodowaé zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowaé lek Seizpat

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dla dzieci bardziej odpowiednie moga by¢ inne postaci
tego leku; nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Seizpat

Lek Seizpat nalezy przyjmowac dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.
Lek nalezy przyjmowac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.
Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody.

Lek Seizpat mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od przyjmowania codziennej matej dawki, ktora nastgpnie lekarz
powoli zwieksza przez kilka tygodni. Po osiagnigciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak
zwanej dawki podtrzymujacej, pacjent bedzie dalej codziennie jg stosowal. Seizpat stosuje si¢ w leczeniu
dhugotrwatym. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Seizpat, dopoki lekarz nie zaleci jego
zaprzestania.

Jakg dawke przyjmowa¢é

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Seizpat dla pacjentéw z réznych grup wiekowych i o
roéznej masie ciata.

Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby.

Dorosli, mlodziez i dzieci o masie ciala co najmniej 50 kg
Stosowanie samego leku Seizpat
— Zazwyczaj dawka poczatkowa leku Seizpat wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
— Lekarz moze roéwniez rozpocza¢ leczenie od dawki 100 mg leku Seizpat dwa razy na dobg.
— Lekarz moze zwigksza¢ stosowana dawke (podawang dwa razy na dobg) co tydzien o 50 mg az do
osiggni¢cia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg i 300 mg podawanej dwa razy na dobe.

Stosowanie leku Seizpat z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

— Zazwyczaj dawka poczatkowa leku Seizpat wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
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— Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg) co tydzien o 50 mg az do
osiggniecia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg i 200 mg podawanej dwa razy na dobe.

—  Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku Seizpat
od pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg. Nastepnie po 12 godzinach pacjent zacznie przyjmowac statg
dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamietac, ze leku Seizpat nie zaleca si¢ dzieciom w
wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy pamietac, ze leku
Seizpat nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

- Dawka zalezy od masy ciata dziecka. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od podawania leku
W postaci syropu i tylko wtedy dochodzi do zamiany na tabletki, jesli dziecko jest w stanie je
potkna¢ i mozna uzyskac¢ wiasciwa dawke przy uzyciu roznych mocy tabletek. Lekarz przepisze
dziecku lek w postaci najbardziej dla niego odpowiedniej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Seizpat

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Seizpat nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem. Nie nalezy probowaé prowadzi¢ pojazdu.

U pacjenta mogg wystapic:

— zawroty glowy,

— nudnosci lub wymioty,

— napady (drgawki),

— zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub nieregularny rytm serca, $piaczka
lub spadek cisnienia krwi z przyspieszong czynnos$cig serca i poceniem sig.

Pominiecie przyjecia leku Seizpat
e W przypadku pominiecia dawki, jesli od planowanego czasu przyjecia leku uptyneto mniej niz 6
godzin nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke.
e W razie opdznienia przyjecia leku o wigcej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.
Nalezy przyjac¢ nastgpng dawke leku Seizpat o zwyklej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Seizpat

e Nie nalezy przerywac stosowania leku Seizpat bez omowienia tego z lekarzem prowadzacym,
poniewaz objawy padaczki mogg powrdci¢ lub si¢ nasilic.

e Jedli lekarz podejmie decyzje o zaprzestaniu terapii lekiem Seizpat, poinformuje w jaki sposob
nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku.

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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu pojedynczej dawki nasycajacej dzialania niepozadane ze strony uktadu nerwowego, takie jak
zawroty glowy, mogg si¢ nasilic.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza:

Niezbyt czesto: moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentow
— Proba popetnienia samobojstwa.
— Mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.



— Reakcje nadwrazliwosci po przyjeciu leku, w tym cigzkie reakcje alergiczne obejmujgce obrzek
twarzy, gardla, rak, stop, kostek lub dolnej czesci ndg (obrzgk naczynioruchowy).

— Omamy (widzenie lub styszenie nierzeczywistych rzeczy).

— Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscia.

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych

— Nieprawidlowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

— BOl gardta, wysoka temperatura ciala i czestsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga wykazaé
znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza).

— Cigzka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozsiana wysypka, obrzek weztéw chtonnych (powiekszone wezty chtonne).
Badania krwi moga wykaza¢ zwiekszone stezenie enzymoéw watrobowych oraz liczby jednego z
rodzajow biatych krwinek (eozynofilia).

— Rozlegta wysypka z pgcherzami i tuszczeniem si¢ skory zwlaszcza wokot ust, nosa, oczu i narzagdow
plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona) oraz jej ciezsza posta¢ powodujaca tuszczenie si¢ skory na
ponad 30% powierzchni ciata (toksyczna nekroliza naskorka).

— Drgawki.

Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
- Zawroty glowy.

- Bol glowy.

- Nudnosci (mdtosci).

- Podwojne widzenie.

Czesto: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw

- Krotkie zrywy mig¢$nia lub grup miesni (napady miokloniczne).

- Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem.

- Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie (parestezje) lub skurcze migsni, sktonno$¢ do upadkow i
powstawania siniakow.

- Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie.

- Szybkie i niekontrolowane ruchy galtek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie.

- Uczucie ,,wirowania” (zawroty glowy).

- Wymioty, niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach.

- Zaparcia, nadmierne gromadzenie gazow w zotadku lub jelitach, biegunka,

- Swiad,

- Zmegczenie, nietypowe zmgczenie 1 ostabienie (astenia), uczucie upojenia alkoholowego.

- Depresja

- Zaburzenia czucia (oslabienie czucia), zaburzenia mowy (artykulacji), zaburzenia uwagi.

- Szumy uszne (styszenie dzwiekdw, takich jak buczenie, dzwonienie lub gwizdy).

- Drazliwos¢.

- Wysypka.

- Problemy ze snem.

Niezbyt czesto: moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentow

- Zwolnienie pracy serca,

- Uczucie kotatania serca i (lub) szybkiego lub niemiarowego tetna, lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zaburzenia przewodzenia).

- Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejagcych rzeczy.

- Nieprawidlowe wyniki badania krwi dotyczace watroby, uszkodzenie watroby.

- Uczucie ztosci lub pobudzenia.

- Reakgcja alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka.

- Omdlenia.

- Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskineza).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci



Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej i
gardta), bol gardta (zapalenie gardla), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czgstym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dziatan 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Seizpat
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéow przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Seizpat
Substancjg czynna leku jest lakozamid.

Kazda tabletka powlekana leku Seizpat 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.

Kazda tabletka powlekana leku Seizpat 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
Kazda tabletka powlekana leku Seizpat 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Kazda tabletka powlekana leku Seizpat 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Pozostate sktadniki to:

Celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, krospowidon (typ A),
hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna, bezwodna,,magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy,
makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin, lak (E 132) (tabletki powlekane 50 mg, 200
mg), zelaza tlenek czerwony (E 172) (tabletki powlekane 50 mg, 150 mg), zelaza tlenek czarny (E 172)
(tabletki powlekane 50 mg, 150 mg), zelaza tlenek zotty (E 172) (tabletki powlekane 100 mg, 150 mg).

Jak wyglada lek Seizpat i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane o mocy 50 mg leku Seizpat sa rozowe, owalne z wytloczonym napisem ,,173” po
jednaj stronie, a po drugiej stronie gladkie. Przecietna wielkos¢ tabletki wynosi 10,4 x 4,9 mm.


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

Tabletki powlekane 0 mocy 100 mg leku Seizpat sg ciemnozotte, owalne z wyttoczonym napisem ,,174”
po jednej stronie, a po drugiej stronie gtadkie. Przecietna wielko$¢ tabletki wynosi 13,0 x 6,0 mm.

Tabletki powlekane 0 mocy 150 mg leku Seizpat sa brzoskwiniowe, owalne z wytloczonym napisem
,175” po jednej stronie, a po drugiej stronie gtadkie. Przeci¢tna wielkos¢ tabletki wynosi 15,0 x 7,0 mm.

Tabletki powlekane 0 mocy 200 mg leku Seizpat sa niebieskie, owalne z wyttoczonym napisem ,,176” po
jednej stronie, a po drugiej stronie gladkie. Przecietna wielkosc tabletki wynosi 16,5 x 7,7 mm.

Blister z folii PVC/PVDC uszczelniony folig aluminiowg w tekturowym pudetku.

Lek Seizpat jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 56 tabletek powlekanych oraz
W opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 opakowania po 56 tabletek powlekanych kazde.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca/lmporter
HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Stowacja

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Germany GmbH
Luetticher Strasse 5,
Troisdorf,
Nordrhein-Westfalen,
53482 Germany

Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1.,
Komarom,

2900, Hungary

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w panstwach
czlonkowskich EOG nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022



