Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amipryd, 100 mg, tabletki

Amipryd, 200 mg, tabletki

Amipryd, 400 mg, tabletki
Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amipryd
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amipryd i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amipryd zawiera substancje czynng amisulpryd, ktéra ma dziatanie przeciwpsychotyczne i
neuroleptyczne.

Lek Amipryd wskazany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii z objawami pozytywnymi
(takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia mys$lenia, wrogo$¢ i nieufnos¢) i (lub) objawami
negatywnymi (takimi jak: stepienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i spoteczne), w tym takze u
chorych z przewagg objawow negatywnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amipryd

Kiedy nie stosowa¢ leku Amipryd

- jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka, trudno$ciami w
polykaniu lub oddychaniu, obrzgkiem warg, twarzy, gardta i jezyka;

- jesli pacjent choruje na nowotwor, ktorego wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny, tj.
gruczolak przysadki typu prolactinoma, rak piersi;

- jesli pacjent ma guza chromochlonnego nadnerczy;

- jesli pacjent przyjmuje lewodopg lub leki mogace wywota¢ cigzkie zaburzenia rytmu serca (patrz
punkt ,,Lek Amipryd a inne leki”);

- udzieci przed okresem pokwitania.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow. W
razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania
leku Amipryd.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amipryd nalezy omowic to z lekarzem, w szczegdlnosci jezeli:

- upacjenta wystgpuja problemy z nerkami;

- upacjenta wystgpuje choroba Parkinsona;

- upacjenta wystepuja napady padaczki (drgawki);

- upacjenta wystepuje nieprawidtowa czynnos$¢ serca (rytm serca);

- upacjenta wystepuje lub wystepowala choroba serca lub w rodzinie wystgpowaly choroby serca;

- pacjent ma spowolnione bicie serca (mniej niz 55 uderzen na minute);

- upacjenta wystepuje zmniejszone stgzenie potasu we Krwi;

- upacjenta wystgpuje zwigkszone ryzyko udaru;

- upacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapity kiedy$ zakrzepy krwi, poniewaz stosowaniu
lekow takich jak Amipryd towarzyszy powstawanie zakrzepow krwi;

- upacjenta wystgpuje cukrzyca lub jej zwigkszone ryzyko;

- pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz u takich osob istnieje wigksze prawdopodobienstwo
zmnigjszenia ci$nienia tetniczego krwi oraz nadmiernej sennosci. U pacjentow w podesziym
wieku z demencja, przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne, odnotowano niewielkie zwigkszenie
czestosci zgonodw, w porownaniu do pacjentdw nie leczonych lekami przeciwpsychotycznymi;

- upacjenta wystepuje mata liczba krwinek biatych (agranulocytoza), poniewaz moze to prowadzi¢
do zwiekszenia sktonnos$ci do zakazen;

- pacjent lub kto§ w jego rodzinie miat raka piersi;

- pacjent ma czeste zakazenia z objawami takimi jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenie jamy ustnej. Mogg to by¢ objawy zaburzenia krwi, zwanego leukopenia;

- pacjent ma ubytki pola widzenia i bole gtowy. Moga to by¢ objawy tagodnego guza przysadki.

Zglaszano cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby zwigzane ze stosowaniem amisulprydu. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, wymioty,
bol brzucha, zotte zabarwienie oczu lub skory.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci przed okresem pokwitania.

Lek Amipryd a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Amisulpryd moze wptywac na dziatanie niektorych lekow, jak rowniez niektore leki moga wptywac
na dziatanie amisulprydu. W szczegdlno$ci przeciwwskazane jest stosowanie leku Amipryd:
e 7z lekami mogacymi wywotac ciezkie zaburzenie rytmu serca (forsade de pointes):

- stosowanymi w leczeniu nieregularnego rytmu serca (np.: chinidyna, dyzopiramid, amiodaron,
sotalol);

- innymi lekami jak np.: bepridyl (stosowany w leczeniu dusznicy/bdlu w klatce piersiowe;j i
przy zmianach rytmu serca), cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych),
sultopryd lub tiorydazyna (stosowane w leczeniu schizofrenii), metadon (stosowany w
leczeniu bolu i uzaleznienia od narkotykow), erytromycyna podawana dozylnie lub
sparfloksacyna (antybiotyki), winkamina podawana dozylnie (stosowana w r6znych
zaburzeniach pracy mézgu), halofantryna (stosowana do zapobiegania malarii), pentamidyna
(stosowana w leczeniu zakazen u pacjentow zakazonych wirusem HIV), azolowe leki
przeciwgrzybicze takie jak klotrymazol;

e zlewodopa, bromokryptyng, ropinirolem (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego lub innych problemoéw z sercem, ktére
moga wptywaé na czynno$¢ serca, np. beta-blokery (takie jak nebiwolol lub bisoprolol),
diltiazem, werapamil, klonidyna, guanfacyna, glikozydy naparstnicy;

e leki powodujgce utrate potasu, w tym leki moczopedne, Srodki przeczyszczajace, amfoterycyna B
(dozylnie), glikokortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub reumatoidalnego zapalenia
stawow) 1 tetrakozaktyd (ktory moze by¢ stosowany w badaniach klinicznych);
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e inne leki stosowane w problemach ze zdrowiem psychicznym, np. w leczeniu schizofrenii (jak
pimozyd lub haloperydol) czy depresji (jak imipramina lub lit);

e leki przeciwhistaminowe (stosowane u alergikow), np. astemizol, terfenadyna;

o meflochina (stosowana w leczeniu malarii);

e leki przeciwbolowe, takie jak tramadol i indometacyna oraz opiaty stosowane w silnym bolu, jak
morfina lub petydyna;

e leki znieczulajace;

e leki utatwiajace zasypianie, takie jak barbiturany i benzodiazepiny.

Amipryd z jedzeniem, piciem i alkoholem
Amisulpryd moze nasila¢ dziatanie alkoholu, w zwigzku z tym w trakcie stosowania leku nie nalezy
spozywac¢ alkoholu. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

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

Ciaza
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku w cigzy, chyba ze korzysci przekraczaja ryzyko.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty leki przeciwpsychotyczne (w tym amisulpryd) w trzecim
trymestrze cigzy, moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane o réznym nasileniu i czasie trwania.
Obserwowano pobudzenie, wzmozone napigcie, obnizone napigcie, drzenie, sennosé, trudnosci z
oddychaniem lub zaburzenia zwigzane z pobieraniem pokarmu. W razie zaobserwowania takich
objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Amipryd w okresie karmienia piersig lub planujgc karmienie piersig.
Nalezy omowic¢ z lekarzem najlepszy sposob karmienia dziecka w trakcie przyjmowania leku
Amipryd.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach obserwowano zmniegjszenie ptodnosci zwigzane z farmakologicznym
dziataniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Amipryd moze wywotywaé sennos¢ oraz niewyrazne widzenie. Jesli pojawig si¢ takie objawy, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Amipryd zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Amipryd

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

Dawkowanie
Nalezy postepowac $cisle z zaleceniami lekarza, ktory dobierze dawke w zaleznosci od nasilenia
choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

Zazwyczaj przyjmowang dawke leku stanowi od 50 mg do 800 mg na dobe.

Lekarz moze rozpoczac leczenie pacjenta od mniejszej dawki lub zaleci¢ stosowanie dawki do 1200
mg na dobg, jesli jest to konieczne.

Dawki do 400 mg mozna przyjmowac jako dawke pojedyncza. Wigksze dawki nalezy stosowaé dwa
razy na dobe¢ w dawce podzielonej - potowe rano i potowe wieczorem.
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Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia.

Lek stosuje si¢ doustnie, z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci lub
przepotowione, popijajac woda. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Osoby w podesztym wieku

Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta z uwagi na wigksze ryzyko wystapienia niskiego
ci$nienia tetniczego krwi lub senno$ci wywotanych podaniem leku. Moze by¢ wymagane
zmnigjszenie dawki ze wzgledu na niewydolnos¢ nerek.

Osoby z niewydolnoscig nerek
Lekarz moze zmniejszy¢ wielko§¢ dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo amisulprydu u pacjentéw od okresu pokwitania do 18 lat nie zostaly
ustalone. Dane na temat stosowania amisulprydu u mtodziezy ze schizofrenig sg ograniczone. Jesli jest
to absolutnie konieczne, leczenie pacjentéw od okresu pokwitania do 18 lat musi by¢ inicjowane i
przeprowadzone przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu schizofrenii w tej grupie
wiekowej. Dzieciom przed okresem pokwitania nie wolno stosowac tego leku, gdyz nie ustalono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowej (patrz punkt ,.Kiedy

nie stosowac leku Amipryd”).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amipryd

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczne uzyskanie specjalistycznej pomocy
lekarskiej. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety. Moga
wystapi¢ objawy, takie jak: niepokdj, drzenie, sztywnos$¢ miesni lub sennos¢, ktore moga prowadzic
do utraty przytomnosci.

Pominiecie zastosowania leku Amipryd

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej, jak jest to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ nieprzyjeta dawke. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amipryd

Przyjmowanie leku Amipryd nalezy kontynuowac, dopdki lekarz nie zaleci zakonczenia jego
stosowania. Nie nalezy przerywac stosowania leku tylko dlatego, ze pacjent poczuje si¢ lepie;j.
Odstawienie leku moze spowodowac, ze choroba nasili si¢ lub powréci. Nie nalezy nagle przerywac
przyjmowania leku Amipryd, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej. Po nagltym przerwaniu
przyjmowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak: nudnosci lub wymioty, pocenie sie,
trudno$ci w zasypianiu lub uczucie niepokoju, sztywno$¢ miesni lub nietypowe ruchy ciata, powr6t do
stanu przed leczeniem.

Badania krwi

Przyjmowanie leku Amipryd moze wplywac na zmiang niektorych wynikow badan krwi. Dotyczy to
pomiaru stezenia hormonu prolaktyny i prob watrobowych. Jesli pacjent zamierza wykona¢ badanie
krwi, nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Amipryd.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Amisulpryd jest lekiem na 0ogot dobrze tolerowanym, a odrdznienie dziatan niepozgdanych leku od



objawow choroby podstawowej bywa niekiedy trudne. Ponizsze dziatania niepozgdane moga wystapic¢
takze po stosowaniu innych neuroleptykow.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem lub udaé do najblizszego
oddzialu ratunkowego szpitala, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- napad padaczkowy (drgawki);

- uszkodzenie watroby (objawy obejmujg zmeczenie, utratg apetytu, nudnosci, wymioty, bél
brzucha, zétte zabarwienie oczu lub skory).

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- wysoka gorgczka, pocenie si¢, sztywno$¢ migéni, szybkie bicie serca, szybki oddech, uczucie
zagubienia, senno$¢ lub pobudzenie. Moga by¢ to objawy powaznego, ale rzadko wystepujacego
ztosliwego zespotu neuroleptycznego;

- nieregularna czynnos¢ serca, przyspieszone bicie serca lub bdl w klatce piersiowej, ktore moga
doprowadzi¢ do ataku serca lub zagrazajacej zyciu choroby serca;

- zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja swedzenie, bol i
zaczerwienienie konczyn). Zakrzepy moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do
ptuc, powodujac bol klatki piersiowej i trudnosci w oddychaniu;

- reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci): objawy moga obejmowaé swe¢dzaca wysypke, trudnosci z
polykaniem lub oddychaniem, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia nizej wymienione dzialania
niepozadane:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- drzenie, sztywno$¢ lub skurcz migsni, spowolnienie ruchowe, zwigkszona produkcja $liny,
uczucie niepokoju; niekontrolowane ruchy, gtownie rak i nég (objawy te mozna ograniczy¢, jesli
lekarz zmniejszy dawke leku lub zaleci dodatkowy lek).

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- niekontrolowane ruchy, gtownie twarzy i jezyka;
- splatanie (nieadekwatne do rzeczywistosci, chaotyczne: mowa, myslenie i zachowania).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zespo6t odstawienia u noworodka.

Odnotowano rowniez inne dzialania niepozadane:

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- zaburzona produkcja mleka u kobiet i mezczyzn i bol piersi;

- zatrzymanie miesigczki;

- powickszenie piersi u mezczyzn;

- zaburzenia erekcji;

- bezsenno$¢, lgk, pobudzenie;

- zaburzenia orgazmu;

- niekontrolowany skurcz pewnych grup migsniowych: gatek ocznych (przymusowe ustawienie
galek ocznych ku gorze), twarzy, szyi (szczgkoscisk, kurczowy krecz szyi);

- sennosg;

- niewyrazne widzenie;

- zbyt niskie ci$nienie krwi;

- zaparcia, nudno$ci lub wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej;

- zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow):



- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow obojetnochtonnych we krwi);

- hipertriglicerydemia (zwigkszenie ponad norme¢ stezenia triglicerydow we krwi, co wigze si¢ z
ryzykiem rozwoju miazdzycy) i hipercholesterolemia (zwigkszenie ponad norme stezenia
cholesterolu we krwi);

- reakcje alergiczne;

- duze stezenie cukru, triglicerydow lub cholesterolu we krwi;

- zwolnienie czynnosci serca;

- zwigkszenie ci$nienia krwi;

- przekrwienie blony $luzowej nosa;

- zachtystowe zapalenie ptuc;

- osteopenia (zmniejszenie gestosci kosci), osteoporoza;

- zatrzymanie moczu;

- zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych, gtownie transaminaz.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych — granulocytow, we
krwi);

- wydhuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie;

- tagodny guz przysadki mozgowej (gruczotu znajdujacego sie w mozgu);

- hiponatremia (zmniejszenie ponizej normy stezenia sodu we krwi), zespot nieadekwatnego
uwalniania wazopresyny (SIADH — choroba wywotana nadmiernym uwalnianiem hormonu
antydiuretycznego — wazopresyny — przez przysadke mézgowa).

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zespot niespokojnych nog (uczucie dyskomfortu w nogach tymczasowo tagodzone przez ruch,
objawy nasilajace si¢ pod koniec dnia);

- zwigkszona wrazliwo$¢ skoéry na stonce i promieniowanie ultrafioletowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amipryd
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze ponizej
25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amipryd

- Substancja czynng leku jest amisulpryd. 1 tabletka zawiera 100 mg, 200 mg lub 400 mg
amisulprydu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza (2910), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Amipryd i co zawiera opakowanie

Lek Amipryd ma postac tabletek:

- 100 mg: barwy biatej, owalnych i obustronnie wypuktych o gladkiej, jednolitej powierzchni,
z linig podziatu po obu stronach,

- 200 mg: barwy bialej, owalnych i obustronnie wypuktych, o jednolitej powierzchni po jedne;
stronie, a po drugiej z grawerem ,,HL” (,,H” po jednej stronie linii podziatu, a ,,L.” po drugiej),
z linig podziatu po obu stronach,

- 400 mg: barwy biatej, podtuznych i obustronnie wypuktych o gladkiej, jednolitej powierzchni,
z linig podzialu po obu stronach.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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