Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Everolimus Genthon, 2,5 mg, tabletki
Everolimus Genthon, 5 mg, tabletki
Everolimus Genthon, 10 mg, tabletki
Everolimusum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jssli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Everolimus Genthon i w jakim csigigo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Everolimus Genthon
Jak przyjmowalek Everolimus Genthon

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Everolimus Genthon

Zawartgé¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest lek Everolimus Genthon i w jakim celsie go stosuje

Everolimus Genthon to lek przeciwnowotworowy zawjgry substangj czynry ewerolimus.
Ewerolimus zmniejsza doptyw krwi do guza oraz spowawzrost i rozprzestrzenianiegcdiomorek
rakowych.

Everolimus Genthon jest stosowany w leczeniu dgobspacjentow z:
- zaawansowanym rakiem piersi z ekspresgeptoréw hormonalnych u kobiet po menopauzie, u

ktorych inne leki (tzw. ,niesteroidowe inhibitoryanatazy”) przestaty utrzymywahorol
pod kontrod. Ten lek jest podawany razem z eksemestanemptekieanym steroidowym
inhibitorem aromatazy, stosowanym w hormonalnyrnzéadu przeciwnowotworowym.

- Zaawansowanymi nowotworami nazywanymi nowotworagoiraendokrynnymi, ktore
pochodz z zotadka, jelit, ptuca lub trzustki. Ten lek jest podawyajeili guzy s nieoperacyjne
i nie wydzielag nadmiernych iléci specyficznych hormonéw lub innych pa&anych z nimi
naturalnych substancji.

- zaawansowanym rakiem nerki (zaawansowany rak nexkomorkowy) w sytuacii, gdy inne
leki (zwane terapianty-VEGF) okazaly sinieskuteczne.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Everolimus Genthon

Everolimus Genthon nie by przepisywany wycznie przez lekarza édaiadczonego w leczeniu
nowotworow. Naley przestrzegawszystkich zaleaelekarza. Mog one réni¢ si¢ od informacji
ogolnych zawartych w tej ulotce. Gdy potrzebaelgdatkowe informacje o leku Everolimus Genthon
i wyjasnienie dlaczego wkaie ten lek zostat wybrany, naleskontaktowa si¢ z lekarzem.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Everolimus Genthon:
- jesli pacjent ma uczuleniena ewerolimus, substancje podobne takie jak syusilab



temsyrolimus, lub ktorykolwiek z pozostatych skidanv tego leku (wymienionych w punkcie
6).
W przypadku podejrzenia uczulenia ngleapyt& lekarza o ragl

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczciem przyjmowania leku Everolimus Genthon naléy oméwié to z lekarzem:

- jesli u pacjentavystepuja problemy z watroba lub choroby, ktére mogtywptynaé na stan
watroby. W takim przypadku lekarz nmie zmiené dawlk leku Everolimus Genthon.

- jesli u pacjenta wysipuje cukrzyca (za duo cukru we krwi). Everolimus Genthon i@
zwigksz& stezenie cukru we krwi i nasitacukrzye. Taki stan mge wymaga podawania
insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycoviydNalery powiadomé lekarza, jéli
pacjent odczuwa nadmierne pragnienie lub gge czstsze oddawanie moczu.

- jesli u pacjenta wysipuje konieczn&t przyjeciaszczepionekw czasie leczenia lekiem
Everolimus Genthon.

- jesli u pacjenta wysipujewysokie sezenie cholesterolu Everolimus Genthon nie zwigksza
stezenie cholesterolu i (lub) innych ttuszczéw obecnyehkrwi.

- jesli pacjent przebyt ostatnipowazna operacije lub maniezagojone rany bedace wynikiem
operacji. Everolimus Genthon geutrudnig& gojenie s§ ran.

- jesli u pacjenta wysipuje zakazenie Przed rozpogziem przyjmowania leku Everolimus
Genthon mee byt konieczne wyleczenie istnigjego zakaenia.

- jesli pacjent przebyt wczmiej zapaleniavatroby typu B, poniewa moze dog¢ do reaktywacii
choroby podczas leczenia lekiem Everolimus Gentpatrz punkt 4, Maiwe dziatania
niepazadane”).

Everolimus Genthon nie rownie:

- ostabia uktad odpornéciowy. Dlatego pacjent nie podlega ryzyku zakaenia podczas
przyjmowania leku Everolimus Genthon.

- wplywaé na czynné nerek. Dlatego podczas stosowania leku Everoli@risthon lekarz
bedzie kontrolowat czynni@ nerek.

- wywotywaé duszndci, kaszel i gogczke.

- powodowd rozwoj wrzodow jamy ustnej i owrzodzd ekarz mae przerwa lub zaprzesia
leczenie lekiem Afinitor. Pacjent me potrzebowaleczenia za pomagitynéw do ptukania
jamy ustnejzelu lub innych produktow. Niektore ptyny do ptukafjamy ustnej kele moga
nasil& wrzody, dlatego nie natg probowa niczego bez konsultacji z lekarzem. Lekarz
moze rozpocz¢ leczenie lekiem Afinitor w tej samej lubzsizej dawce.

Nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta wysipia te objawy.

W czasie leczenia pacjenidzie poddawany regularnym badaniom krwi, w celuti@owania liczby
komérek krwi (biatych krwinek, czerwonych krwinelplytek krwi) i sprawdzenia, czy Everolimus
Genthon nie ma negatywnego wptywu na komérki kBeidania krwi bdg rowniez wykonywane,
aby kontrolowa czynna¢ nerek (stzenie kreatyniny), czynréé watroby (aktywndé transaminaz)
oraz s¢zenie cukru i cholesterolu we krwi, ponieiverolimus Genthon nie na nie wptywé

Dzieci i mtodziez
Leku Everolimus Genthon nie podaje dzieciom i mtodziey (w wieku poniej 18 lat).

Lek Everolimus Genthon a inne leki

Everolimus Genthon nie wpltywa na dziatanie innych lekéw. Zai pacjent przyjmuje inne leki
réwnoczénie z lekiem Everolimus Genthon, lekarzza@miené dawle leku Everolimus Genthon
lub innych lekow.

Nalezy powiedzie lekarzowi lub farmaceucieo wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem EverolimtBenthon mog zwigksz& ryzyko
wysftgpienia dziata niepazgdanych:



- ketokonazol, itrakonazol, worykonazollub flukonazol i inne leki przeciwgrzybicze
stosowane w leczeniu zala grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna, antybiotyki stosowane w leczeniu
zakaen bakteryjnych.

- rytonawir i inneleki stosowane w leczeniu zakenia HIV/AIDS .
- werapamil lub diltiazem stosowane w leczeniu chorob serca lub riadenia.

- dronedaron, lek, ktéry pomaga przywréeregularny rytm serca.
- cyklosporyna, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przepzcpezez organizm.
- imatynib, ktéry hamuje wzrost nieprawidtowych komérek.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (takie jakramipryl ) stosowane w leczeniu
nadcénienia lub innych problemow kardiologicznych.
- nefazodon stosowany w leczeniu depresji

Nizej wymienione leki mogzmniejsza skutecznéct leku Everolimus Genthon:
- ryfampicyna stosowana w leczeniu dficy.

- efawirenz lub newirapina, stosowane w leczeniu zaimia HIV/AIDS.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatui produkt ziotlowy stosowany w leczeniu
depres;ji i innych zaburae

- deksametazon kortykosteroid stosowany w leczenium§ch choréb, m.in. stanéw zapalnych
lub zaburzé immunologicznych.

- fenytoina, karbamazepinalub fenobarbital i inneleki przeciwpadaczkowestosowane w
powstrzymywaniu régnego rodzaju drgawek.

Nalezy unika przyjmowania tych lekdw w okresie leczenia lekiEkerolimus Genthon. Zeli
pacjent przyjmuje ktérykolwiek z povrgzych lekow, lekarz me zamient ten lek na inny lub
zmienk wielkos¢ dawki leku Everolimus Genthon.

Stosowanie leku Everolimus Synthon z jedzeniem i@em
Nalezy unikat jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowegmlresie leczenia lekiem Everolimus
Synthon.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Cigza

Nie zaleca si przyjmowania leku Everolimus Genthon w czasig\gi poniewa maze zaszkod#i
nienarodzonemu dziecku. Najepoinformowa lekarza, jéli pacjentka jest w gy lub uwaa, ze
moze by¢ w cigzy. Lekarz poinformuje pacjentkczy maze ona przyjmowaéten lek w czasie giy.

Kobiety, ktore mog zaj¢ w cigzg w okresie leczenia, powinny stosawaysoce skuteczne metody
antykoncepciji. Xeeli, pomimo tychérodkow, pacjentka podejrzewzae mogta za w ciaze, nalery
skontaktowa sie z lekarzenprzedzazyciem leku Everolimus Genthon.

Karmienie piersj

Everolimus Genthon nie zaszkod#i karmionemu piergidziecku. Nie natey karmic piersh w
okresie leczenia i przez 2 tygodnie od pgzia ostatniej dawki leku ewerolimus. Najye
poinformowa lekarza o karmieniu pietsi

Ptodna¢ kobiet
U niektérych pacjentek przyjmagych Everolimus Genthon obserwowano brak okresow
menstruacyjnych (miegizek).

Everolimus Genthon nie wpltywa na ptodné¢ kobiet. Naley porozmawia z lekarzem, jdi
pacjentka chce méedzieci.

Plodndgé mezczyzn




Everolimus Genthon nie wplywa na ptodné¢ mezczyzn. Naley powiedzi€ lekarzowi o zamiarze
Zostania ojcem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku odczuwania zrezenia o niewyjgnionej przyczynie (zgtzenie jest bardzo egtym
dziataniem niepmdanym), nalgy zachowad szczegolg ostraznosé podczas prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn.

Everolimus Genthon zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarchniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Everolimus Genthon

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza.

Zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana raz ng.dokkarz ustali, ile tabletek naleprzyjmowa.

W przypadku problemow z atrobq lekarz mae rozpoca¢ leczenie od mniejszej dawki leku
Everolimus Genthon (2,5, 5 lub 7,5 mg nagob

W przypadku wysipienia pewnych dziafaniepazadanych w okresie stosowania leku Everolimus
Genthon (patrz punkt 4), lekarz neozmniejszy dawle leku lub przerwaleczenie, na krotki czas lub
na state.

Lek Everolimus Genthon nailg przyjmowa raz na dob, o tej samej porze dnia, zawsze jednakowo z
jedzeniem lub bez.

Tabletlk(i) Everolimus Genthon natg potykat w catdci, popijapc szklanlk wody. Tabletek nie
wolno zu¢ ani rozgryza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Everolimus Genthon

- W przypadku zzycia wiekszej nk zalecana dawki leku Everolimus Genthon lutejeinna
osoba przypadkowo zgje tabletki, naley natychmiast udasie do lekarza lub do szpitala.
Konieczna mge by pilna interwencja medyczna.

- Nalezy pokaza lekarzowi kartonowe opakowanie leku i ninigjs#otke, aby mana byto
stwierdzt, ktory lek zostat przedawkowany.

Pominiecie przyjecia leku Everolimus Genthon
W przypadku pomiricia dawki leku, nalgy przyja¢ kolejrg zaplanowas dawlke. Nie naley
stosowé& dawki podwojnej w celu uzupetnienia porgitej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Everolimus Genthon

Nie nalery przerywa przyjmowania leku Everolimus Genthon bez polecékarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBnrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Nalezy ZAPRZESTAC stosowania produktu leczniczego Everolimus Genthmaychmiast zwrdéi

sig po pomoc medycznjesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek z nkej wymienionych objawow reakcji
alergiczneyj:



. Trudnasci w oddychaniu lub potykaniu
. Obrzk twarzy, warg, ¢zyka lub gardta
. Nasilagce s¢ swedzenie skory, z czerwarwysyply i pojawiagcymi sie guzkami

Do ciezkich dziatan niepazagdanych leku Everolimus Genthon nalea:

Bardzo czste (mog; wystpic¢ czsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Podwyzszona temperatura, dreszcze (objawy zakia)e Goraczka, kaszel, trudioi w oddychaniu,
sapanie (objawy zapalenia ptuc)

Czeste (mogy wysypic rzadziej ni u 1 na 10 pacjentow)

Wzmazone pragnienie, oddawaniezjiilosci moczu, zwgkszenie apetytu z utkptvagi, zneczenie
(objawy cukrzycy)y» Krwawienie (krwotok) np. vécianie jelitas Powane zmniejszenie ikei
oddawanego moczu (objaw niewydadnbnerek)

Niezbyt czste (mog; wysypi¢ rzadziej ni u 1 na 100 pacjentow)

Goraczka, wysypka skorna, bol i zapalenie stawow, (almiez zmegczenie, utrata apetytu, mde,
zOHaczka (zadtcenie skéry), bol w gornej prawejegszi brzucha, blade stolce, ciemne zabarwienie
moczu (mog to by¢ objawy reaktywacji zapaleniagivoby typu B)e Brak tchu, trudngci w
oddychaniu w pozycji tescej, obrzk stop lub ndg (objawy niewydolda sercay Obrzk i (lub) bdl
w jednej z nég, zazwyczaj w tydce, zaczerwieniduleocieplenie skory w obszarze dotkygim
choroly (objawy niedranadsci naczynia krwionénego gylty) nég, spowodowanego krzepoiem

krwi) « Dusznd¢ o nagtym pocatku, bol w klatce piersiowej lub odkrztuszanie kiwotencjalne
objawy zatorowséci ptucnej, ktora pojawia @i kiedy jedna lub wicej ttnic w ptucach ulega
zablokowaniuy Powane zmniejszenie ikei oddawanego moczu, olgkzndg, uczucie dezorientaciji,
b6l w plecach (objawy nagtej niewydokud nerek)e Wysypka, swdzenie, pokrzywka, truddoi w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty gtowy (objawy pavej reakcji alergicznej, znanej takjako
nadwraliwos¢)

Rzadkie (mog; wysypi¢ rzadziej ni u 1 na 1000 pacjentow)
Zadyszka lub szybki oddech (objawy zespotu osteyydolncci oddechowej)

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z
wymienionych dziatan niepazadanych, poniewa moga one spowodowé konsekwencije
zagrazajacezyciu.

Do innych mazliwych dziatan niepazadanych leku Everolimus Genthon nalea:

Bardzo czste (mog; wysgpic czsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

Zmgeczenie, zadyszka, zawroty glowy, blaélgkory, objawy matego gtenia czerwonych komérek
krwi (niedokrwist@¢) « Duze stzenie cukru we krwi (hiperglikemia) ¢ Utrata apetiiuze stzenie
lipidéw (ttuszczow) we krwi (hipercholesterolemeefaburzenie smaku ¢ Bol gtowy ¢ Krwawienie z
nosa (krwotok) « Kaszel « Owrzodzenie ust « Rojstoéadka, w tym mdiéci (nudndci) lub
biegunka « Wysypka skorna ¢ Sezenie fwiad) « Uczucie stabixi lub zneczenia « Obrgk ramion,
dioni, stép, kostek i innych egci ciata (objawy obrgku) ¢ Utrata masy ciata ¢

Czeste (mogy wysypic rzadziej ni u 1 na 10 pacjentéw)

Pojawienie si nagtego krwawienia lub siniakow (objawy matej bgzptytek krwi, znanej tate jako
matoptytkowd¢) « Gomczka, bol gardia, owrzodzenie ust wywotane zakém (objawy matego
stezenia biatych komérek krwi, leukopenii, limfopeniflub) neutropenii) « Zadyszka (duszdpe
Uczucie pragnienia, mata 86 oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sasdzerwieniona
skora, draliwos¢ (objawy odwodnienia) « Problemy ze snem (bezs@)nddle glowy, zawroty
gtowy (objawy wysokiego énienia krwi, znanego tak jako naddnienie) « Gogczka « Zapalenia
tkanki wyscielajgcej jane ustry, zotgdek, jelito « Such& jamy ustnej « Zgaga (niestrandgdd
Wymioty ¢ Trudndci w potykaniu (dysfagia) « Bol brzucha <gbizik « Wysypka i bol wewgtrznych
czgsécei dioni i spodnich ogci stop (zespotgka-stopa) « Zaczerwienienie skory (rurjie Bol stawow



« B4l w jamie ustnej « Zaburzenia migstkowania, takie jak nieregularne krwawienia mjezkowe ¢
Duze stzenie lipidéw (thuszczéw) we krwi (hiperlipidemiawizkszenie stzenia trigliceryddéw) o
Mate stzenie potasu we krwi (hipokaliemia) < Maleznie fosforanu we krwi (hipofosfatemia)

» Male stzenie wapnia we krwi (hipokalcemia) ¢« Suébiskory, ztuszczanie gskory, zmiany
chorobowe skory ¢ Zaburzenia paznokci, tambi&paznokci ¢ Utrata wlosow o umiarkowanym
nakzeniu ¢ Nieprawidtowe wyniki krwi badaczynndaci watroby (zwikszona aktywn&
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy egpaianowej) ¢ Nieprawidtowe wyniki krwi
bada czynndci nerek (zwgkszenie sizenia kreatyniny) « Wydzielina z oka, ktorej towaszy
swedzenie, zaczerwienienie i olgkze Obecné¢ biatka w moczu

Niezbyt czste (mog; wysypi¢ rzadziej ni u 1 na 100 pacjentow)

Ostabienie, nieoczekiwane krwawienie lub siniakidste zakaenia, z takimi objawami jak ggczka,
dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie ust (objawlegmastzenia krwinek, znanego ta jako
pancytopeniad Utrata zmystu smaku (brak smaleupdkrztuszanie z krwi(krwioplucie)e
Zaburzenia miegczkowania, takie jak brak migsizki « Czestsze oddawanie moczu vagu dniae
Bol w klatce piersioweg Problemy z gojeniemgiane Uderzenia gaycae Zar@owienie lub
zaczerwienienie oka (zapalenie spojowk)

Rzadkie (mogy wystpi¢ rzadziej nt u 1 na 1000 pacjentow)

Zmgeczenie, dusznig, zawroty glowy, blad@ skory (objawy matego stenia czerwonych komérek
krwi, prawdopodobnie spowodowane angawary wybiércz aplazj czerwonokrwinkow) « Obrzk
twarzy, wokét oczu, ust, wewtrz jamy ustnej i (lub) gardta, jak roweigzyka oraz trudnéci w
oddychaniu i potykaniu (znany tz&jako obrzk), mog by¢ objawami reakcji alergicznej

Jesli wyzej wymienione dziatania niepd@adane nasih sig, nalezy poinformowaé lekarza lub
farmaceute. Wiekszcéé dziatan niepazadanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane, i powiny
ustapié po przerwaniu leczenia na klika dni.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Metiych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a9ad: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowyw# lek Everolimus Genthon

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci zamieszczonego na pudetku po: {Termin
waznaosci (EXP)}.Termin wanosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem
Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania leku.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad

farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Everolimus Genthon
» Substangj czynry leku jest ewerolimus. Jedna tabletka leku EvenadirtGenthon zawiera 2,5
mg , 5 mg, 10 mg ewerolimusu
* Pozostale sktadniki to: butylohydroksytoluen (E324)promeloza (E464), laktoza, laktoza
jednowodna, krospowidon (E1202), magnezu steary(idi0b)

Jak wyglada lek Everolimus Genthon i co zawiera opakowanie
Tabletki Everolimus Genthory slostpne w trzech mocach:

Everolimus Genthon 2,5 g biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypuktdetk (okoto 10 mm
x 5 mm) z wyttoczonym napisem E9VS na jednej s&ard.5 na drugiej stronie.

Everolimus Genthon 5 & biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypuktdet (okoto 13 mm x
6 mm) z wyttoczonym napisem E9VS 5 na jednej s&oni

Everolimus Genthon 10 nwg biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypuktdetd (okoto 16 mm
x 8 mm) z wyttoczonym napisem E9VS 10 na jednejrsé.

Everolimus Genthon 2,5 njgst dostpny w opakowania zawiergge 30 lub 90 tabletek.

Everolimus Genthon 5 mg i Everolimus Genthon 10sgndostpne w opakowaniach zawiegaych
10, 30 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytworca / Importer
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania, S.L.
C/Castell6 n°1

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania
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