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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dienogest Stragen, 2 mg, tabletki powlekane

Dienogest

ezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ourwDE

Co to jest lek Dienogest Stragen i w jakim @Lgo stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Dienogest Stragen
Jak przyjmowalek Dienogest Stragen

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Dienogest Stragen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Dienogest Stragen i w jakim aelsie go stosuje

Lek Dienogest Stragen jest stosowany w leczeniomettiozy (objawdw bélowych wywotanych
nieprawidtowo ulokowaa btorg sluzowg macicy). Lek Dienogest Stragen zawiera hormon,

pro

2.

gestagen o nazwie dienogest.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Dienogest Stragen

NIE PRZYJMOWA C leku Dienogest Stragen, jéi:
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wystpujezakrzep krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa)ystach. Maze on wysipic¢ na
przyktad w naczyniach krwiogaych w nogach (zakrzepicgt gicbokich) lub ptucach
(zatorowd¢ ptucna). Patrz rownig,Lek Dienogest Stragenziyine zakrzepy krwihonizej;
wystpuje lub wystpowata w przeszkei ciezka choroba tetnic, w tym choroba uktadu sercowo-
naczyniowego, taka jaktak sercg udar mézgulub choroba sercapowodujca zmniejszony
doptyw krwi (dtawica piersiowa). Patrz rownigl ek Dienogest Stragen gtnicze zakrzepy krwi”
ponizej;
wystepuje cukrzyca z uszkodzeniem nacakrwionaosnych;
wystepuje lub wysgpowata w przeszkei ciezka choroba watroby (i parametry czynniwi watroby
nie powrécity do normy).
Objawami choroby gtroby maze byt zazbtcenie skory i (lubjwiad catego ciata;
wystepuje lub wysgpowat w przesziéci tagodny lub ztcsliwy guz watroby;
wystpuje lub wysgpowat w przesziei badz istnieje podejrzenie wygbowania
zlosliwego guza zalenego od hormonéw piciowych, takiego jak rak pidubi guz
narzdu rodnego;
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e wyskpuje niewyjdnionekrwawienie z pochwy;
» stwierdzonauczulenie(nadwrealiwos¢) na dienogest lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego lekpatrz punkt 6)

Jesli ktorykolwiek z tych standw wysgpi po raz pierwszy podczas stosowania leku Diertoges
Stragen, naley natychmiast przerwigego zaywanie i skonsultowasi¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoazxiem przyjmowania leku Dienogest Stragen aalemowi to z lekarzem lub
farmaceu.

Podczas stosowania leku Dienogest Stragen nie vadtrsowé hormonalnychirodkow
antykoncepcyjnych w jakiejkolwiek postaci (tabletkéaster, system domaciczny).

Lek Dienogest Stragen NIE jesbdkiem antykoncepcyjnym. W celu zapobieganigycpowinno
si¢ stosowa prezerwatywy lub inne niehormonaléredki antykoncepcyjne.

W niektérych sytuacjach naig zachowa szczegdla ostraznasé, stosugce lek Dienogest Stragen.
Moga by¢ konieczne regularne badania lekarskie. Kafminformowd lekarza, jéli ktoérykolwiek
Z nas¢pujacych standéw wyspuje lub wysgpowat w przeszki u pacjentki.

Jesli:

— wystpowat kiedykolwiek w przeszéai zakrzep krwi (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
lub ktos z najblizszej rodziny miat zakrzep krwi we wzgdhie mtodym wieku;

— bliski krewny choruje naaka piersi;

— wystpowata kiedykolwieldepresja;

— wystpujewysokie cknienie tetnicze krwi lub wysokie dinienie ttnicze krwi rozwinie sj
w czasie zaywania leku Dienogest Stragen;

— wyshpi choroba watroby podczas stosowania leku Dienogest Stragen. Ohjaog;
obejmowa zazbtcenie skory lub oczugolz swiagd na catym ciele. Naly poinformowa lekarza,
jesli takie objawy wysipity rowniez podczas wczmiejszej cizy;

— wystpuje cukrzyca lub okresowo wygbwatacukrzyca podczas poprzedniejagy;

— wystpita kiedykolwiekostuda (ztocisto-bgzowe plamy na skérze, zwtaszcza na twarzy).
W takim przypadku nalg unikat zbyt dtugiego przebywania na séw lub naraenia na
promieniowanie ultrafioletowe;

— podczas zgywania leku Dienogest Stragen wymijebdl w dolnej czsci brzucha

Podczas zgywania leku Dienogest Stragen szansa né&cieayv chze jest zmniejszona, poniewgek
Dienogest Stragen me wplywa na owulagj.

W przypadku zdgia w chze podczas zagywania leku Dienogest Stragen istniajeznacznie
zwigkszone ryzykociazy pozamacicznej (zarodek rozwijg gioza macig). Przed rozpoeziem
zazywania leku Dienogest Stragen nal@owiedzi€ lekarzowi, jgli u pacjentki w przeszkwi
wystgpita cigza pozamaciczna lub wygtuja u niej zaburzenia czynsa jajowodow.

Lek Dienogest Stragen i @izkie krwawienie z macicy

Krwawienie z macicy, na przyktad u kobiet z cherol ktérej blonaluzowa macicy (endometrium)
wrasta w warstw miesni macicy, nazywangruczolistécia macicy, lubtagodnymi guzami macicy
czasami nhazywanymi giniakami macicy, mee ulec nasileniu podczas stosowania leku Dienogest
Stragen. Jdi krwawienie jest obfite i utrzymuje sprzez diuszy czas, mige prowadz do spadku
liczby czerwonych krwinek (niedokrwistci), ktéra mae by ciezka w niektérych przypadkach.

W przypadku wysfpienia niedokrwistéci nalezy porozmawié z lekarzem, czy konieczne jest
przerwanie stosowania leku Dienogest Stragen.
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Lek Dienogest Stragen i zmiany profilu krwawienia
U wigkszaici kobiet leczonych lekiem Dienogest Stragen wysf zmiany profilu krwawienia
menstruacyjnego (patrz punkt 4 ,kiwe dziatania niepgadane”).

Lek Dienogest Stragen #ylne zakrzepy krwi

Niektére badania wskazyjze maze wystpowa’ nieznaczne, nieistotne statystycznie,ekazone
ryzyko zakrzepdw krwi w nogach gylna choroba zakrzepowo-zatorowa)powigzane ze
stosowaniem lekow zawierglych progestageny, takich jak lek Dienogest StraBandzo rzadko
zakrzepy krwi mog powodowa cigzkie, trwate kalectwo lub magnawet prowadzido smierci.

Ryzykozylnego zakrzepu krwizwigksza s¢:

ez wiekiem;

» jesli wystepuje nadwaga,;

» jedli u pacjentki lub bliskiego krewnego w miodym wielvystpowat zakrzep krwi
w nodze (zakrzepica), ptucach (zatorgdvptucna) lub innym nagzzie;

» jedli planowana jest operacja, wyptt powazny wypadek lub unieruchomienie wyptije
przez dhiszy czas. Wane jest, aby poinformowa wyprzedzeniem lekarza o stosowaniu
leku Dienogest Stragen, poniewaaze by konieczne przerwanie leczenia. Lekarz
poinformuje, kiedy ponownie rozpagzstosowanie leku Dienogest Stragen. Zazwyczaj czas
ten wynosi dwa tygodnie po wyzdrowieniu.

Lek Dienogest Stragen i¢tnicze zakrzepy krwi

Istniejg nieliczne dowody na zwiek midzy podawaniem lekow zawiegaych progestageny,
takich, jak lek Dienogest Stragen i zkszonym ryzykiem wyspowania zakrzepu krwi, na
przyktad w naczyniach krwiodaych serca (atak serca) lub mézgu (udar). U kobiet

Z nadcinieniem ¢tniczym ryzyko wysipienia udaru mézgu me ulega nieznacznemu
podwyzszeniu na skutek stosowania takich lekow.

Ryzykotetniczego zakrzepu krwizwicksza sg:

* U kobiet palacych. Zdecydowanie zaleca girzucenie palenia w przypadku stosowania
leku Dienogest Stragen, zwlaszczazeli pacjentka ma powyej 35 lat;

» jesdli u pacjentki wys¢puje nadwaga;

» jedli u bliskiego krewnego wyspit atak serca lub udar mézgu w mtodym wieku;

» jesli wystepuje wysokie dinienie krwi.

Nalezy zwréci sie do lekarza przed praygiem leku Dienogest Stragen.

Nalezy przerwaé¢ zazywanie leku Dienogest Stragen i niezwtocznie skorkwac sie
z lekarzem w przypadku zaobserwowania maiwych objawow zakrzepu krwi, takich jak:
e silny bdl i (lub) obrzk jednej z nég;
* nagly silny bél w klatce piersiowej, ktory m promieniowa réwniez do lewego ramienia;
e nagta duszni;
* nagty kaszel bez oczywistej przyczyny;
» jakikolwiek nietypowy, silny lub dtugo utrzymagy sie bél gtowy lydz nasilenie migreny;
e czes$ciowa lub catkowitd&lepota ladz podwdéjne widzenie;
» trudnaci z méwieniem lub niezdoldé méwienia;
e zawroty gtowy lub omdlenie;
» ostabienie, dziwne uczucie lub ztiwienie jakiejkolwiek czsci ciata.
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Lek Dienogest Stragen i rak

Z dostpnych obecnie danych nie wynika jasno, czy lek Dggast Stragen zeksza ryzyko raka
piersi, czy te nie. Raka piersi obserwowano nieznacznigagj u kobiet przyjmujcych hormony
w poréwnaniu z kobietami nieprzyjmyglymi hormonéw, ale nie wiadomo, czy jest to
spowodowane leczeniem. Na przyktadz@do wynika z faktu,ze wiecej nowotwordw jest
wykrywanych ize g one wykrywane wczmiej u kobiet przyjmujcych hormony, poniewasy

one czsciej badane przez lekarza. 8¢ wystepowania nowotwordw piersi stopniowo maleje
po przerwaniu leczenia hormonalnetj¢azna jest regularna kontrola piersii skontaktowanie
sie z lekarzem w przypadku wyczucia guzka.

W rzadkich przypadkach u kobietzavajgcych hormony obserwowano tagodne guzjroby,
a w jeszcze rzadszych przypadkachlae guzy watroby. Nalery skontaktowd sie z lekarzem
w przypadku niezwykle silnego bélu brzucha.

Lek Dienogest Stragen i osteoporoza

Zmiany gestosci mineralng kosci (ang. bone mineral density, BMD)

Stosowanie leku Dienogest Stragerzemaptywa na wytrzymalé¢ kosci u miodziery (w wieku od
12. do poniej 18 lat). Dlatego jeeli pacjentka ma mniej 7il8 lat, lekarz indywidualnie rozvis
korzysci i ryzyko stosowania leku Dienogest Stragen,duiguod uwag mazliwe czynniki ryzyka
utraty masy kostnej (osteoporoza).

Jezeli pacjentka stosuje lek Dienogest Stragen, diaveid kasci powinna zadbao odpowiedry
poda wapnia i witaminy D w diecie lub w postaci suplartiw.

Jeli u pacjentki wystpuje zwiekszone ryzyko zachorowania na osteoper@stabienie kéci

z powodu utraty substancji mineralnychs&i), lekarz doktadnie rozwag korzysci i zagrazenia
wynikajgce z leczenia lekiem Dienogest Stragen, ponidelaDienogest Stragen wykazuje
umiarkowane dziatanie hamgg (supresja) na produkagstrogenu (innego rodzaju hormonéw
zenskich) przez organizm.

Dzieci i mtodziez

Leku Dienogest Stragen nie najestosowd u dziewcat przed pierwsg miesihczky. Stosowanie leku
Dienogest Stragen me wpltywa na wytrzymaté¢ kosci u mtodziey (w wieku od 12. do pongj

18 lat). Dlatego jeeli pacjentka ma mniej nil8 lat, lekarz indywidualnie rozuvma korzysci i ryzyko
stosowania leku Dienogest Stragen, dgqrod uwag mozliwe czynniki ryzyka utraty masy kostnej
(osteoporoza).

Lek Dienogest Stragen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwdalezy réwniez powiedzié
kazdemu lekarzowi lub stomatologowi przepigtému inny lek (bdz farmaceucie) o przyjmowaniu
leku Dienogest Stragen.

Niektére leki mog wptywaé na stzenie leku Dienogest Stragen we krwi i zmniefsiego
skutecznéc lub powodowa dziatania niepmdane.
Naleza do nich:
» leki stosowane w leczeniu nggstijgcych choréb:
O padaczka(np. fenytoina, barbiturany, prymidon, karbamanapokskarbazepina,
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topiramat, felbamat);
O gruzlica (np. ryfampicyna);
O zakazenia wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy
i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkrypgatakie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);
O zakazenia grzybicze(gryzeofulwina, ketokonazol);
» Zziele dziurawca zwyczajnego

Dienogest Stragen z piciem

Podczas stosowania leku Dienogest Stragen pacjpotkiznna unika picia soku grejpfrutowego,
poniewa maze to zwikszy stzenie leku Dienogest Stragen we krwi. ddo skutkowa wzrostem
ryzyka wysgpienia dziata niepagdanych.

Badania laboratoryjne

Jeli pacjentka musi wykortabadanie krwi, powinna powiedZiéekarzowi lub personelowi
laboratoryjnemu o tymze zaywa lek Dienogest Stragen, poniemtek Dienogest Stragen e
wptywaé na wyniki niektérych bada

Cigza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie wolno zaywa¢ leku Dienogest Stragen w czasigzgilub karmienia piergi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdow i obstugi maszyn u oséb gfogch lek
Dienogest Stragen.

3. Jak przyjmowat lek Dienogest Stragen

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka stosowana zazwyczaj u 0séb dorostych toléti@bna dob.

Ponizsze informacje dotygzZleku Dienogest Stragen$jelekarz nie zalecit inaczej. Naig
przestrzegaponizszych instrukciji, w przeciwnym razie pacjentka odiesie petnych korzgi
z zazywania leku Dienogest Stragen.

Leczenie lekiem Dienogest Stragenzma rozpocgé w kazdym dniu naturalnego cyklu.

Doraéli: nalezy przyjmowa jedm tabletle codziennie, najlepiej o stalej porze, w razie koandci
popijajac mah iloscig ptynu. Po skaczeniu jednego opakowania ngmsie naley rozpocz¢ od
razu, nie stosaf przerw w przyjmowaniu tabletek. Najekontynuowa zazywanie tabletek
réwniez w dniach krwawienia miegizkowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dienogest Stragen

Brak jest doniesiedotyczcych powanego szkodliwego dziatania po jednokrotnynayziu zbyt
duwzej liczby tabletek leku Dienogest Stragen. W razigpliwosci nalezy jednak skontaktowasie
Z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Dienogest Stragen lub wygienie wymiotow badz biegunki
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Dziatanie leku Dienogest Stragegdaie mniej skuteczne w przypadku poraaia zaycia tabletki.
W przypadku pomiricia jednej lub kilku tabletek nalg jak najszybciej zay¢ tylko jedm tabletle
i kontynuowa nas¢pnego dnia zgywanie tabletki o statej porze.

W przypadku wysipienia wymiotow w cigu 3—4 godzin po zgciu leku Dienogest Stragen lub
wystgpienia ceézkiej biegunki istnieje ryzykoze substancja czynna tabletki nie zostanie wchtani
przez organizm. Przypadki tg¢ godobne do sytuacji, w ktérej doszto do portra zaycia tabletki.
Po wymiotach lub biegunce wyglujacych w cagu 3—4 godzin po zgciu leku Dienogest Stragen
nalezy jak najszybciej zay¢ nastprg tabletle.

Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongieij tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Dienogest Stragen

Jesli pacjentka przerwie zgwanie leku Dienogest Stragen, malof¢ do nawrotu poprzednich
objawéw endometriozy.

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

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Dzialania takie $ czcstsze w czasie pierwszych migsi po rozpocgciu stosowania leku Dienogest
Stragen i zazwyczaj ugiujg wraz z kontynuagjstosowania. Magréwniez wystgpi¢ zmiany profilu
krwawienia, takie jak plamienia, nieregularne kriewnie lub miesjczka mae w ogole nie wygpié.

Czesto (wyskpujace u 1 do 10 na 100 pacjentek)

— zwiekszenie masy ciata;

— obnizony nastrgj, problemy ze snem, nerwdaitrata zainteresowania seksem lub zmiany
nastroju;

— bol gtowy lub migrena;

— nudndci, bél brzucha, oddawanie gazow, regdorzuch lub wymioty;
— tradzik lub wypadanie wtoséw;

— bol plecéw;

— dyskomfort w obgbie piersi, torbiel jajnika lub uderzenia goa,;

— krwawienie z macicy i (lub) pochwy, w tym plamie;

— ostlabienie lub didiwoscé.

Niezbyt czsto (wyskpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentek)

— niedokrwistdc¢;

— utrata masy ciala lub zgkiszenie apetytu;

— lek, depresja lub nagte zmiany nastroju;

— zachwianie réwnowagi autonomicznego uktadu naregp (kontroluje on niaviadome funkcje
organizmu, np. poceniecilub zaburzenia uwagi;

— suche oko;

— szumy uszne;

— nhieswoiste problemy z &reniem lub kotatanie serca,;

— niskie cénienie ttnicze krwi;

— duszné;

— biegunka, zaparcia, dyskomfort w jamie brzuszregpalenieotgdka i jelit, zapalenie daset;

— suchd¢ skory, nadmierne pocenie:sciezki $wiad catego ciata, wyspowanie owtosienia
typu neskiego (hirsutyzm), tamliwgg paznokci, tupie, zapalenie skéry, nieprawidtowy
wzrost wloséw, reakcja nadveavosci naswiatto lub problemy z pigmentag)
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— bdl kasci, kurcze mgsni, bdl i (lub) uczucie eizkosci ramion i gk lub nég i stop;

— zakaenie ukladu moczowego;

— kandydoza pochwy, suckiookolicy naradéw piciowych, uptawy, bél w obbie miednicy,
zapalenie zanikowe nadodw piciowych z uptawami (zanikowe zapalenie srampachwy) lub
guzek ldz guzki w piersi;

— obrzk z powodu zatrzymania ptynéw.

Dodatkowe dziatania niepgdane u miodzigy (w wieku od 12 do ponej 18 lat): utrata gstosci kosci.

Zglaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departament Monitorowania Niepdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uegdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa, ted8 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.flziatania niepmgdane mana zgtaszaréwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana lzdzie zgromad#i wiecej informaciji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Dienogest Stragen

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotycacych przechowywania leku.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
LEXP".Termin waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta. Numer serii zamieszczono na
opakowaniu po skrécie ,Lot".

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy
zapyt& farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posjpowanie pomge
chronit srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dienogest Stragen

Substangj czynny leku jest dienogest. Kda tabletka zawiera 2 mg dienogestu.

Pozostate skiadniki to:

Rdze tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobtalowana (kukurydziana), krospowidon (typ A),
powidon (K-25), krzemionka koloidalna bezwodna, mezy stearynian

Otoczka tabletkiAquaPolish white: hypromeloza, hydroksypropyloteta, talk, olej bawetniany,
uwodorniony, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Dienogest Stragen i co zawiera opakowanie

Lek Dienogest Stragen ma pastaatych, okggtych tabletek powlekanych o szerékb7,1 mm
i wysokasci 3,4 mm.

14 biatych tabletek powlekanych zapakowanych wdalig PVC (250 um) i Aluminium (20 um),
ulegajcy perforacji przy wyciskaniu tabletki z opakowania
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Dwa blistry zawierajce po 14 tabletelggpakowane w woreczek z PET/Aluminium/PE, ktéry ctiro
tabletki przed wilgogi.
W pudetku kartonowym znajdujecgeden lub trzy woreczki.

Wielkos¢ opakowania: 28 i 84 tabletki powlekane
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Stragen Nordic A/S
Helsinggrsgade 8C
3400 Hillergd

Dania

Tel.: +45 48108810

E-mail:info@stragen.dk

Wytwarca:

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-09-18
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