Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dimtruzic, 120 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Dimtruzic, 240 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Dimethylis fumaras

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ 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 sa 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.
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1. Co to jest lek Dimtruzic i w jakim celu si¢ go stosuje

Coto jest lek Dimtruzic
Dimtruzic jest lekiem zawierajacym jako substancj¢ czynng fumaran dimetylu.
W jakim celu stosuje sie¢ lek Dimtruzic

Lek Dimtruzic jest stosowany w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (SM) u
pacjentow w wieku 13 lat i starszych.

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta choroba, ktora uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN),

w tym moézg i rdzen kregowy. Rzutowo-remisyjna postaé¢ stwardnienia rozsianego charakteryzuje sig
powtarzajacym sie, okresowym nasileniem objawow ze strony uktadu nerwowego (zwanych rzutami).
Objawy r6znig si¢ u poszczegodlnych osob, ale z reguty obejmuja zaburzenia chodu i rownowagi oraz
ostabienie wzroku (np. niewyrazne lub podwojne widzenie). Objawy te moga catkowicie ustgpi¢ po
rzucie choroby, ale niektore problemy moga pozostacé.

W jaki sposob dziala lek Dimtruzic

Lek Dimtruzic wydaje sie¢ powstrzymywac¢ ukltad odpornosciowy przed powodowaniem
uszkodzen moézgu i rdzenia kreggowego, co moze rowniez przyczynic si¢ do spowolnienia
postepow choroby w przysztosci.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dimtruzic

Kiedy nie stosowa¢ leku Dimtruzic

o jesli pacjent ma uczulenie na fumaran dimetylu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
o jesli u pacjenta podejrzewasie lub zostanie potwierdzone wystapienie rzadkiego zakazenia



moézgu zwanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Lek Dimtruzic moze niekorzystnie wptywacé na liczbe bialych krwinek oraz czynnosé¢ nerek

i watroby. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Dimtruzic lekarz zbada liczbe biatych krwinek

u pacjenta oraz sprawdzi, czy nerki i watroba funkcjonuja prawidtowo. Badania te lekarz bedzie
przeprowadzat okresowo w trakcie leczenia. Jezeli w trakcie leczenia liczba biatych krwinek

u pacjenta si¢ zmniejszy, lekarz moze rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowych badan lub przerwanie
leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dimtruzic nalezy zwréci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:

o cigzka choroba nerek

o cigzka choroba watroby

o choroba zotadka lub jelit

o ci¢zkie zakazenie (np. zapalenie ptuc).

Podczas leczenia lekiem Dimtruzic moze wystapi¢ potpasiec. W niektorych przypadkach wystapity
ciezkie powiktania. W razie podejrzenia u pacjenta jakichkolwiek objawow potpasca nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Jezeli stwardnienie rozsiane si¢ nasili (np. wystapi ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub pojawig sig
nowe objawy, pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢
objawy rzadko wystepujacego zakazenia mdzgu zwanego postgpujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatiag (PML). PML to cigzka choroba, ktoéra moze prowadzi¢ do cigzkiej
niepetnosprawnosci lub zgonu.

Podczas stosowania leku zawierajacego fumaran dimetylu w skojarzeniu z innymi estrami kwasu
fumarowego stosowanymi w leczeniu tuszczycy (choroby skory) zglaszano rzadkie, ale cigzkie
zaburzenie nerek (zesp6t Fanconiego). Jesli pacjent zauwazy, ze oddaje wigcej moczu, czuje wigksze
pragnienie i pije wiecej niz zwykle, jego migsnie wydaja si¢ stabsze, dojdzie do ztamania kosci lub po
prostu czuje boél, nalezy mozliwie jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza w celu dalszego zbadania tych
objawow.

Dzieci i mlodziez
Wymienione wyzej ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza rowniez dzieci. Lek Dimtruzic mozna stosowac u
dzieci i mtodziezy w wieku 13 lat i starszych. Dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 10 lat nie sg dostepne.

Dimtruzic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w szczegdlnosci 0:

o lekach zawierajacych estry kwasu fumarowego (fumarany) stosowanych w leczeniu
tuszezycy;

o lekach wplywajacych na uklad odpornosciowy, w tym innych lekach stosowanych
w leczeniu stwardnienia rozsianego, takich jak fingolimod, natalizumab, teryflunomid,
alemtuzumab, okrelizumab lub kladrybina, oraz niektorych lekach powszechnie stosowanych
w leczeniu nowotwordéw (rytuksymab lub mitoksantron);

o lekach majacych wplyw na nerki, lacznie z niektorymi antybiotykami (stosowanymi
w leczeniu zakazen), lekach moczopednych (diuretyki), pewnego rodzaju lekach
przeciwbolowych (takich jak ibuprofen i podobne leki przeciwzapalne oraz leki wydawane bez
recepty) oraz lekach zawierajacych lit.

o Stosowanie niektorych szczepionek (szczepionek zawierajgcych zZywe drobnoustroje) W
okresie leczenia lekiem Dimtruzic moze spowodowaé rozwo6j zakazenia, dlatego nalezy
tego unika¢. Lekarz doradzi, czy nalezy poda¢ szczepionki innego rodzaju (szczepionki
zawierajgce zabite drobnoustroje).



Stosowanie leku Dimtruzic z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania wysokoprocentowych napojow alkoholowych (ponad 30% alkoholu
objetosciowo, np. spirytusu) w ilosci wickszej niz 50 ml w ciagu godziny od przyjecia leku
Dimtruzic, z powodu ryzyka interakcji pomigdzy alkoholem i tym lekiem, comoze prowadzi¢ do
wystagpienia niezytu zotadka (zapalenia btony $luzowej zotadka), zwlaszcza u 0sob podatnych na te
chorobe.

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

Ciaza
Leku Dimtruzic nie nalezy przyjmowaé w czasie cigzy, chyba ze pacjentka omowita to z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku Dimtruzic do mleka matki. Leku Dimtruzic nie nalezy
przyjmowac w okresie karmienia piersig. Lekarz pomoze pacjentce zdecydowac, czy powinna
przerwac karmienie piersig czy przyjmowanie leku Dimtruzic. Decyzja zostanie podjeta w oparciu o
oceng korzysci dla dziecka ptynacych z karmienia piersig W poréwnaniu do korzysci dla pacjentki
wynikajacych z leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Dimtruzic na zdolnos¢ prowadzenia pojazdowi obstugiwania
maszyn.

Nie nalezy si¢ spodziewaé, by lek Dimtruzic miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek Dimtruzic

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Dawka poczatkowa

120 mg dwa razy na dobe.

Taka dawke poczatkowa nalezy przyjmowac przez pierwsze 7 dni, a nastepnie stosowac lek w zwykle
stosowanej dawce.

Zwykle stosowana dawka

240 mg dwa razy na dobe.

Lek Dimtruzic nalezy przyjmowac doustnie.

Kazda kapsulke nalezy polkna¢ w calosci, popijajac woda. Kapsulki nie nalezy dzieli¢, kruszy¢,

rozpuszczaé, ssa¢ ani rozgryzac, gdyz moze to nasila¢ niektore dziatania niepozadane.

Lek Dimtruzic nalezy przyjmowac z positkiem - pomoze to ztagodzi¢ bardzo czgsto wystepujace
dziatania niepozadane (wymienione w punkcie 4).



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dimtruzic
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsutek nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym
lekarzowi. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do opisanych ponizej, w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia leku Dimtruzic

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Pominigta dawke mozna przyjac¢ pdzniej, pod warunkiem zachowania 4-godzinnego odstepu przed
nastgpng dawka. Jezeli jest na to za pozno, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki, ale przyjac
nastepng dawke 0 zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Lek Dimtruzic moze zmniejsza¢ liczbg limfocytéw, ktore sa rodzajem biatych krwinek. Mala liczba
biatych krwinek moze zwigkszaé ryzyko zakazen, w tym rzadko wystgpujacego zakazenia mozgu,
zwanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). PML moze prowadzi¢ do ciezkiej
niepetnosprawnosci lub zgonu. PML stwierdzano po uptywie od 1 roku do 5 lat terapii, dlatego lekarz
powinien kontrolowac¢ liczbe biatych krwinek u pacjenta przez caty czas trwanialeczenia, a pacjent
powinien zwraca¢ uwage na objawy opisane ponizej, ktore moga wskazywac na PML. Ryzyko
wystapienia PML moze by¢ wigksze, jezeli pacjent przyjmowat wczesniej leki zaburzajace
funkcjonowanie uktadu odpornosciowego.

Objawy PML moga przypomina¢ nawrotowy rzut stwardnienia rozsianego. Naleza do nich
pojawiajace si¢ oslabienie lub jego nasilenie si¢ po jednej stronie ciata, zaburzenia koordynacji
ruchow, zaburzenia widzenia, toku mys$lenia lub pamigci, splatanie (dezorientacja) lub zmiany
osobowosci, zaburzenia mowy i trudnosci komunikacyjne trwajace dtuzej niz kilka dni. Z tego
wzgledu, jesli pacjent w trakcie przyjmowania leku Dimtruzic zauwazy nasilenieobjawow
zwigzanych ze stwardnieniem rozsianym lub wystapienie jakichkolwiek nowych objawow, powinien
jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy tez porozmawiaé z partnerem lub opiekunami

1 poinformowac ich o swoim leczeniu. Moga wystapi¢ objawy, ktorych pacjent moze nie by¢
swiadomy.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawéw nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem

Ciezkie reakcje alergiczne
Czestos¢ wystgpowania ciezkich reakcji alergicznych nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych (nieznana).
Bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym jest nagte (napadowe) zaczerwienienie skory twarzy lub
ciala. Jezeli napadowemu zaczerwienieniu skory towarzyszy czerwona wysypka lub pokrzywka oraz
ktorykolwiek z ponizszych objawow:
o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka (obrzek naczyniowo-ruchowy);
o $wist oddechowy, trudnosci w oddychaniu lub zadyszka (dusznos¢, niedotlenienie);
o zawroty gtowy lub utrata przytomnosci (niedocisnienie tetnicze),

moze to Swiadczy¢ 0 wystapieniu ci¢zkiej reakcji alergicznej

(anafilaksji).

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Dimtruzic i natychmiastskontaktowac¢ sie z lekarzem

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane
Objawy te mogg wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 0séb:



o zaczerwienienie skory twarzy lub uczucie podwyzszonej temperatury ciala, goraca,
pieczenia skory lub swedzenia skory (napadowe zaczerwienienie skory)

o luzne stolce (biegunka)

o mdtosci (nudnosci)

o bole lub skurcze zotadka

Przyjmowanie leku z positkiem pomoze ztagodzi¢ wymienione wyzej dziatania niepozadane

Podczas przyjmowania leku Dimtruzic w badaniach moczu bardzo czestostwierdza si¢
zwigkszong produkcje cial ketonowych (substancji normalnie wytwarzanych

W organizmie).

Nalezy zapytaé sie lekarza o to, jak radzi¢ sobie z tymi dzialaniami niepozadanymi. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku. Nie mozna samemu zmniejsza¢ dawki leku, chyba ze lekarz to
zaleci.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u 1 na 10 osob, ale nie czesciej:

o zapalenie blony sluzowej jelit (niezyt Zolgdka i jelit)
wymioty

o niestrawnos¢

o zapalenie blony $luzowej zotadka (niezyt Zolgdka)

o zaburzenia ze strony zotadka i jelit

o pieczenie skory
uderzenia gorgca, uczucie gorgca
swedzenie skory (swigd)

o wysypka
o rézowe lub czerwone plamy na skorze (rumiern)
o utrata wlosow (fysienie)

Dziatania niepozadane, ktére moga powodowa¢ nieprawidtowe wyniki badan krwi lub moczu
o mata liczba biatych krwinek (limfopenia, leukopenia). Zmniejszona liczba biatych
krwinek moze oznaczaé, ze organizm jest mniej zdolny zwalcza¢ zakazenie. W razie
ciezkiego zakazenia(np. zapalenia ptuc) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;
biatko (albumina) w moczu;
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT) we Krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u 1 na 100 osob:

o reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

o zmniejszenie liczby ptytek krwi

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

o zapalenie watroby i zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (AIAT lub
ASpAT jednoczesnie z bilirubing)

o pélpasiec, z takimi objawami jak: pgcherze na skorze, pieczenie, swedzenie lub bol
skory, zwykle po jednej stronie gornej czgsci ciala lub twarzy, oraz innymi objawami,
takimi jak goraczka i ostabienie we wczesnych stadiach zakazenia, a nastgpnie
dretwienie, swedzenie lub czerwone plamy oraz silny bol

o katar (niezyt nosa)



Dzieci (w wieku 13 lat i powyzej) i mlodziez

Wymienione wyzej dziatania niepozadane dotycza rowniez dzieci i mlodziezy. Niektore
dziatania niepozadane zglaszano czgsciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych, np. bol gtowy,
bol brzucha lub skurcze zotadka, wymioty, bol gardta, kaszel i bolesne miesigczki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dimtruzic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Terminwaznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza
numerserii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dimtruzic
Substancjg czynng leku jest fumaran dimetylu.

Dimtruzic 120 mg
Kazda kapsultka dojelitowa twarda zawiera 120 mg fumaranu dimetylu.
Dimtruzic 240 mg
Kazda kapsultka dojelitowa twarda zawiera 240 mg fumaranu dimetylu.

Pozostale sktadniki to:

wypelnienie kapsulki: kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran, kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), r kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolime (1:1), dyspersja 30%, talk, trietylu cytrynian,
polisorbat 80, glicerolu monostearynian 40-55; kapsutka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172), biekit brylantowy FCF (E 133); nadruk kapsutki: szelak, glikol
propylenowy (E 1520), zelaza tlenek czarny (E 172), amonowy wodorotlenek stezony 28%.




Jak wyglada lek Dimtruzic i co zawiera opakowanie

Dimtruzic 120 mg kapsuitki dojelitowe twarde.
Twarde, zelatynowe kapsulki, korpus barwy biatej, wieczko barwy jasnozielonej, z nadrukiem
na korpusie ,,120 mg”, dtugosci ok. 19,4 mm i szerokosci ok. 8,53 mm.

Dimtruzic 240 mg kapsutki dojelitowe twarde.
Twarde, zelatynowe kapsutki, barwy jasnozielonej, z nadrukiem na korpusie ,,240 mg”,
dhugosci ok. 23,3 mm i szerokosci ok. 8,53 mm.

Dimtruzic jest pakowany w blistry lub w blistry kalendarzowe lub w perforowane blistry
jednodawkowe z folii Al/PVC/PVDC.

Dimtruzic, 120 mg, kapsutki dojelitowe twarde

Blistry 14 kapsutek dojelitowych, twardych
Kalendarzowe blistry - 14 kapsutek dojelitowych twardych
Perforowane blistry jednodawkowe 14 x1 kapsutka dojelitowa twarda

Dimtruzic, 240 mg, kapsutki dojelitowe twarde

Blistry 56 kapsutek dojelitowych twardych

Kalendarzowe blistry - 56 kapsutek dojelitowych twardych
Perforowane blistry jednodawkowe 56 x 1 kapsutka dojelitowa twarda
Perforowane blistry jednodawkowe 168 x 1 kapsutka dojelitowa twarda

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Wytworca
LEK farmacevtska druzba d.d.

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Ten produkt jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:



Austria Dimtruzic 120 mg magensaftresistente Hartkapseln
Dimtruzic 240 mg magensaftresistente Hartkapseln

Belgia Dimtruzic 120 mg harde maagsapresistente capsules
Dimtruzic 240 mg harde maagsapresistente capsules

Bulgaria DIMTRUZIC 120 mg gastro-resistant hard capsule
DIMTRUZIC 240 mg gastro-resistant hard capsule

Chorwacja Dimtruzic 120 mg tvrde Zelu¢anootporne kapsule
Dimtruzic 240 mg tvrde zelu¢anootporne kapsule

Cypr DIMTRUZIC

Czechy DIMTRUZIC

Estonia DIMTRUZIC

Niemcy DIMTRUZIC 120 mg magensaftresistente Hartkapseln
DIMTRUZIC 240 mg magensaftresistente Hartkapseln

Grecja DIMTRUZIC

Francja DIMTRUZIC 120 mg, gélule gastrorésistante
DIMTRUZIC 240 mg, gélule gastrorésistante

Wrtochy DIMTRUZIC

Lotwa Dimtruzic 120 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
Dimtruzic 240 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

Litwa Dimtruzic 120 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
Dimtruzic 240 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés

Malta DIMTRUZIC 120 mg gastro-resistant capsule
DIMTRUZIC 240 mg gastro-resistant capsule

Polska Dimtruzic

Rumunia Dimtruzic 120 mg Capsule gastrorezistente
Dimtruzic 240 mg Capsule gastrorezistente

Stowacja DIMTRUZIC 120 mg

DIMTRUZIC 240 mg
DIMTRUZIC 120 mg gastrorezistentne trde kapsule
Stowenia DIMTRUZIC 240 mg gastrorezistentne trde kapsule

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowiedzialnego)



