Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Denofix, 120 mg, tabletki powlekane
Febuxostatum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem 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 $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 Denofix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Denofix
Jak stosowac lek Denofix

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Denofix

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

Tabletki Denofix zawieraja substancje czynng febuksostat i sg stosowane w leczeniu dny moczanowe;j,
ktora wigze si¢ z wystepowaniem nadmiaru zwigzku chemicznego nazywanego kwasem moczowym
(moczanu) w organizmie. U niektorych pacjentow ilos¢ kwasu moczowego we krwi zwieksza sie

i moze stac si¢ za duza, aby zwigzek pozostawat rozpuszczony. W takim przypadku moga tworzyc¢ si¢
krysztaty moczanu wewnatrz oraz wokot stawow i nerek. Powstajace krysztaly moga wywotywaé
nagly, silny bol, zaczerwienienie, uczucie ciepta i obrzgk stawu (tzw. napad dny moczanowej). Jesli
choroba jest niecleczona, wewnatrz i wokot stawdéw moga tworzy¢ sie wigksze ztogi tzw. guzki dnawe.
Guzki dnawe mogg powodowac uszkodzenia stawow 1 kosci.

Denofix dziata poprzez zmniejszenie stezenia kwasu moczowego. Utrzymywanie malego stezenia
kwasu moczowego poprzez stosowanie leku Denofix raz na dobe zatrzymuje powstawanie krysztatow
1 z czasem zmniejsza objawy. Utrzymanie dostatecznie malych stezen kwasu moczowego przez
odpowiednio dtugi okres moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ guzkéw dnawych.

Denofix 120 mg tabletki jest rowniez stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokiemu stezeniu
kwasu moczowego we krwi, ktory moze wystgpowac podczas rozpoczynania chemioterapii raka krwi.
Gdy stosuje si¢ chemioterapi¢, komorki nowotworowe sg niszczone, a stezenie kwasu moczowego we
krwi zwigksza si¢ odpowiednio, o ile nie zapobiega si¢ powstawaniu kwasu moczowego.

Denofix przeznaczony jest dla pacjentow dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Denofix

Kiedy nie stosowa¢ leku Denofix:
- jesli pacjent ma uczulenie na febuksostat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Denofix nalezy omoéwic to z lekarzem:

o jesli pacjent ma lub mial niewydolno$¢ serca, problemy z sercem lub udar;

o jesli u pacjenta wystepujg aktualnie lub wystepowaty choroby nerek i (lub) cigzkie reakcje
alergiczne na allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j);

o jesli u pacjenta wystepujg aktualnie lub wystepowaty choroby watroby lub nieprawidlowe
wyniki testow czynnosciowych watroby;

o jesli pacjent leczony jest z powodu duzego stezenia kwasu moczowego w wyniku choroby
nowotworowej lub zespotu Lescha-Nyhana (rzadka choroba dziedziczna, w ktdrej wystepuje za
duzo kwasu moczowego we krwi);

o jesli pacjent ma problemy z tarczyca.

W razie wystgpienia reakcji alergicznej na lek Denofix nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie

tego leku (patrz tez punkt 4). Mozliwe objawy reakcji alergicznej to:

- wysypka, w tym cigzkie postaci wysypki (np. pecherzyki, guzki, swedzaca, ztuszczajaca
wysypka), $wiad;

- obrzek konczyn lub twarzy;

- trudnos$ci w oddychaniu;

- goraczka i powiekszenie weztow chlonnych;

- cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne z zatrzymaniem akcji serca i krazenia.

Lekarz moze podja¢ decyzje o trwatym zaprzestaniu leczenia lekiem Denofix.

Zgtaszano rzadkie przypadki potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skornych (zespot
Stevensa-Johnsona) podczas stosowania febuksostatu, objawiajace si¢ poczatkowo w postaci
czerwonawych, koncentrycznych plam lub okraglych plam, czgsto z pecherzykami, na tutowiu.
Objawy moga tez obejmowac owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, genitaliow i zapalenie spojowek
(zaczerwienienie i obrzek wokot oczu). Wysypka moze rozszerzy¢ si¢ i powodowac zluszczanie

1 oddzielanie si¢ naskorka.

W przypadku wystgpienia zespotu Stevensa-Johnsona podczas leczenia lekiem Denofix, leczenia
febuksostatem nie wolno rozpoczyna¢ ponownie. W przypadku wystapienia wysypki lub
wymienionych objawow skornych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac
o przyjmowaniu febuksostatu.

Jesli u pacjenta wystepuje napad dny moczanowej (nagle pojawienie si¢ silnego bolu, tkliwosci,
zaczerwienienia, uczucia ciepta i obrzeku stawu) przed pierwszym rozpoczgciem leczenia lekiem
Denofix nalezy odczekac, az napad dny ostabnie.

U niektorych oséb napady dny moczanowej moga si¢ zaostrza¢ w przypadku rozpoczynania leczenia
pewnymi lekami kontrolujacymi stezenia kwasu moczowego. Zaostrzenia nie wystepuja u kazdego,
ale zaostrzenie moze wystapic, nawet jesli pacjent stosuje lek Denofix, a szczegdlnie w trakcie
pierwszych tygodni lub miesigcy leczenia. Wazne jest kontynuowanie zazywania leku Denofix nawet,
jesli u pacjenta wystgpi zaostrzenie, poniewaz Denofix nadal zmniejsza st¢zenie kwasu moczowego.
Wraz z uptywem czasu napady dny moczanowej bedg wystgpowac rzadziej i bedg mniej bolesne, jesli
lek Denofix bedzie stosowany codziennie.

Lekarz czesto przepisuje inne leki, jesli sg niezbedne, aby pomoc zapobiec lub leczy¢ objawy
zaostrzenia dny (takie jak bol i obrzgk stawu).

U pacjentow, ktorzy majg bardzo wysokie stezenie kwasu moczowego (np. przechodzgcych
chemioterapi¢), leczenie lekami obnizajacymi stezenie kwasu moczowego moze prowadzi¢ do
nagromadzenia ksantyny w drogach moczowych z mozliwo$cig powstania kamieni, mimo Ze nie
obserwowano tego u pacjentow leczonych lekiem Denofix z powodu zespotu rozpadu guza.

Lekarz moze poprosi¢ o wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy czynno$¢ watroby jest
prawidtowa.



Dzieci i mlodziez
Nie stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono skuteczno$ci
1 bezpieczenstwa stosowania.

Denofix 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, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Szczegolnie istotne jest poinformowanie lekarza lub farmaceuty w przypadku stosowania lekow
zawierajagcych dowolne z nizej wymienionych substancji, poniewaz moga one oddziatywac z lekiem
Denofix, a lekarz moze wowczas rozwazy¢ podjecie niezbednych srodkow:

o merkaptopuryna (stosowana w leczeniu raka),
o azatiopryna (stosowana w celu zmniejszenia odpowiedzi uktadu odpornosciowego),
o teofilina (stosowana w leczeniu astmy).

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Denofix moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Leku Denofix nie nalezy
stosowa¢ w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy Denofix moze przenika¢ do pokarmu kobiecego.
Nie nalezy stosowac leku Denofix, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia.

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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze w trakcie leczenia moga wystapi¢ zawroty gtowy, senno$¢, niewyrazne
widzenie i drgtwienie lub mrowienie. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Denofix zawiera laktoze i sod

Tabletki Denofix zawierajg laktoze (rodzaj cukru). Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

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

3. Jak stosowac lek Denofix

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

o Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka na dobe. Z tyhu blistra jest umieszczone
oznaczenie dni tygodnia, utatwiajgce sprawdzenie, czy kazdego dnia zostata przyjeta dawka
leku.

o Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie; lek mozna zazywaé z positkiem lub bez positku.

Dna moczanowa
Denofix jest dostepny w postaci tabletek 120 mg. Lekarz przepisze najodpowiedniejszg dawke leku
dla pacjenta.

Lek Denofix nalezy stosowa¢ codziennie, nawet jesli nie wystepuje zaostrzenie lub napad dny
moczanowej.

Zapobieganie i leczenie wysokiego stezenia kwasu moczowego u pacjentow poddawanych
chemioterapii z powodu nowotworu
Lek Denofix jest dostepny w postaci tabletek 120 mg.



Przyjmowanie leku Denofix nalezy rozpocza¢ dwa dni przed chemioterapig i kontynuowaé¢ zgodnie
z zaleceniem lekarza. Leczenie jest zwykle krétkoterminowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Denofix
W razie przypadkowego przedawkowania nalezy zapytac si¢ lekarza o sposob postepowania lub
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Denofix

W przypadku pominigcia dawki leku Denofix nalezy ja zazy¢, gdy tylko pacjent sobie o tym
przypomni, chyba Ze zblizyla si¢ pora na przyj¢cie kolejnej dawki, w ktorym to przypadku nalezy
opusci¢ pomini¢tg dawke 1 przyjac nastgpng o normalnej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Denofix

Nie nalezy przerywac stosowania leku Denofix bez zasiegni¢cia porady lekarza, nawet w przypadku
lepszego samopoczucia. Przerwanie stosowania leku Denofix moze spowodowac, ze stezenie kwasu
moczowego zacznie ponownie si¢ zwigkszac, a objawy moga si¢ zaostrzy¢ z powodu powstawania
nowych krysztatdw moczanu wokot stawow lub w stawach oraz w nerkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac si¢ do
najblizszego oddzialu ratunkowego, jesli wystapia nastepujace rzadkie (wystepujace u 1 na 1000

pacjentow) dzialania niepozadane, poniewaz mogg one prowadzi¢ do wystapienia powaznych reakcji
alergicznych:

o reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$¢ na lek (patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci”);
o potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne charakteryzujace si¢ tworzeniem si¢

pecherzykow i tuszczeniem sie skory 1 wewnetrznych powierzchni jam ciata np. jamy ustnej
i narzadow plciowych, bolesne owrzodzenie jamy ustnej i (lub) okolic narzagdow ptciowych ze
wspolistniejaca goraczka, bolem gardta i zmgczeniem (zespodt Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub powiekszeniem weztow chtonnych, powickszeniem
watroby, zapaleniem watroby (do niewydolnos$ci watroby), podwyzszeniem liczby biatych
krwinek (reakcje na lek z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi — ang. DRESS) (patrz
punkt 2);

o uogo6lnione wysypki skorne.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

nieprawidlowe wyniki testow watrobowych;

biegunka;

bol glowy;

wysypka (w tym rézne rodzaje wysypki, patrz ponizej punkty ,,niezbyt czgsto” i ,,rzadko”);
nudnosci;

zaostrzenie objawow dny;

zlokalizowane obrzeki spowodowane gromadzeniem si¢ plynu w tkankach (obrzek);
zawroty glowy;

dusznosg¢;

swiad;

bol konczyn, bol migsni lub stawow;

zmeczenie.



Inne dziatania niepozadane niewymienione powyzej s wymienione ponizej.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zmniejszenie apetytu, zmiana stezenia cukru we krwi (cukrzyca), ktorej objawem moze by¢
nadmierne pragnienie, zwigkszone stgzenie thuszczow we krwi, zwigkszenie masy ciata;

zanik popedu plciowego;

zaburzenia snu, sennosc¢;

uczucie drgtwienia, mrowienie, ostabienie lub zmiana czucia dotyku (niedoczulica, niedowtad
lub parestezje), zaburzenia odczuwania smaku, ostabienie wechu (hiposomia);
nieprawidlowosci w zapisie EKG pracy serca, nieregularne albo szybkie bicie serca, uczucie
kotatania serca (palpitacja);

uderzenia goraca lub zaczerwienienie (np. zaczerwienienie twarzy lub szyi), podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, krwawienie (krwotok, zaobserwowane tylko u pacjentow przyjmujacych
chemioterapi¢ z powodu chordb krwi);

kaszel, dyskomfort lub b6l w klatce piersiowej, zapalenie przewoddéw nosowych i (lub) gardta
(zakazenie gornych drog oddechowych), zapalenie oskrzeli, zakazenie dolnych drog
oddechowych;

suchos$¢ w jamie ustnej, bol brzucha lub uczucie dyskomfortu w brzuchu albo oddawanie
gazow, bol w gdrnej czesci brzucha, zgaga lub niestrawno$¢, zaparcie, czgstsze oddawanie
stolcow, wymioty, uczucie dyskomfortu w zotadku;

swedzaca wysypka, pokrzywka, zapalenie skory, przebarwienie skory, mate, czerwone lub
fioletowe plamy na skorze, mate, ptaskie czerwone plamy na skorze, ptaskie, czerwone obszary
na skorze pokryte niewielkimi guzkami, wysypka, miejscowe zaczerwienienie i plamy na
skorze, nadmierne pocenie si¢, poty nocne, tysienie, zaczerwienienie skory (rumien), tuszczyca,
wyprysk, inne rodzaje zaburzen skornych;

skurcz mie$ni, ostabienie mig$ni, zapalenie kaletki lub zapalenie stawdw (zapalenie stawow,
ktoremu zwykle towarzyszy bol, obrzek i (lub) sztywnos¢), bol plecow, kurcze migsni,
sztywnos¢ migsni i (lub) stawdw;

krew w moczu, nieprawidlowe czeste oddawanie moczu, nieprawidtowe wyniki analiz moczu
(zwiekszone stezenie biatka w moczu), zmniejszenie zdolnosci nerek do prawidlowego
funkcjonowania, zakazenie drég moczowych;

bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

kamienie w pecherzyku zotciowym lub drogach zoétciowych (kamica zotciowa);

wzrost st¢zenia TSH;

zmiany sktadu chemicznego krwi lub liczby krwinek lub ptytek (nieprawidlowe wyniki analizy
krwi);

kamienie nerkowe;

zaburzenia erekcji;

niedoczynno$¢ tarczycy;

niewyrazne widzenie, zmiana widzenia;

dzwonienie w uszach;

katar;

owrzodzenie jamy ustnej;

zapalenie trzustki: czeste objawy to bol brzucha, nudno$ci i wymioty;

nagte parcie na mocz;

bol;

zle samopoczucie;

zwickszenie INR;

uraz;

obrzgk warg.

Rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢puja u mniej niz 1 na 1000 pacjentdw):

uszkodzenie mig$ni - stan, ktory w odosobnionych przypadkach moze by¢ cigzki. Moga
wystapi¢ zaburzenia ze strony migsni, ze wspotistniejacym zlym samopoczuciem lub wysoka



goraczky, spowodowanymi uszkodzeniem mig¢sni. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem w przypadku wystgpienia bolu miegsni, tkliwosci lub ostabienia;

o ciezki obrzek glebokich warstw skory, szczegdlnie w obrgbie warg, oczu, narzadow ptciowych,
dtoni, stop lub jezyka z mozliwymi naglymi trudnos$ciami w oddychaniu;
o wysoka gorgczka z wysypka odropodobna, powigkszeniem weztow chtonnych, powigkszeniem

watroby, zapaleniem watroby (do niewydolnosci watroby), podwyzszeniem liczby biatych
krwinek (leukocytoza z Iub bez eozynofilii);
o wysypki roznego rodzaju (np. z bialymi plamami, z pgcherzami, z ropnymi pgcherzami,
z tuszczeniem si¢ skory, wysypka odropodobna), rozlany rumien, martwica, pecherze na skorze
i blonach $luzowych powodujace rozwarstwianie si¢ 1 mozliwo$¢ wystapienia posocznicy
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
nerwowosc;
odczuwanie pragnienia;
zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, niekontrolowana utrata apetytu (anoreksja);
nieprawidlowa, mata liczba krwinek (biatych lub czerwonych krwinek lub ptytek);
zmiany w moczu lub zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu zwiazane z zapaleniem nerek
(cewkowo-§rodmiazszowe zapalenie nerek);
zapalenie watroby;
zazoblcenie skory (zo6ttaczka);
zakazenie pgcherza moczowego;
uszkodzenie watroby;
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi (wskaznik uszkodzenia mig$ni);
nagly zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych;
mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$c);
depresja;
zaburzenia snu,
utrata smaku;
uczucie pieczenia;
zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego;
zapa$¢ krazeniowa,
zakazenie phuc (zapalenie ptuc);
owrzodzenie jamy ustnej; zapalenie jamy ustne;j;
perforacja przewodu pokarmowego;
zespot stozka rotatorow;
zespot bolu wielomiesniowego;
uczucie goraca;
nagla utrata widzenia spowodowana niedroznoscia t¢tnicy w oku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Denofix



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

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i na folii blistra z tabletkami po oznaczeniu EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po
skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

° Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Denofix

- Substancja czynng leku jest febuksostat.
Denofix, 120 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 120 mg febuksostatu.

- Pozostale substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) (Typ A), zelaza tlenek z6tty (E 172), sodu
wodoroweglan.

Jak wyglada lek Denofix i co zawiera opakowanie

Denofix, 120 mg, tabletki powlekane: bladozotte lub zotte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki
z wytloczonym symbolem ,,120” na jednej stronie i gladkie na drugiej, o wymiarach

18,5 mm x 9,0 mm £ 5%.

Lek Denofix 120 mg, tabletki powlekane jest pakowany w blistry z folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC lub Aluminium/PVC/PE/PVDC.

Lek Denofix 120 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 30, 42, 56, 80, 84 1 98
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci 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

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

41004 Larisa

Grecja

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.



