Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CellCept 250 mg kapsulki
mykofenolan mofetylu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
» Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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 pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek CellCept 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CellCept
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oghrLNE

1. Co to jest lek CellCept i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelna nazwa leku brzmi CellCept 250 mg kapsuiki.
* W tej ulotce uzywana jest krotsza nazwa: CellCept.

CellCept zawiera mykofenolan mofetylu.
* Nalezy on do grupy lekéw zwanych lekami immunosupresyjnymi.

CellCept jest stosowany w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu:
* nerki, serca lub watroby.

CellCept nalezy stosowa¢ razem z innymi lekami:
* cyklosporyng i kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CellCept

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobietag w wieku rozrodczym,
ktora moze zaj$¢ w cigze, musi przed rozpoczgciem leczenia przedstawi¢ ujemny wynik testu cigzowego i
stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz oméwi z pacjentem terapig i przekaze pisemne informacje, w szczegolnosci dotyczace wptywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje i postegpowaé zgodnie z
instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w peti tych instrukceji, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, aby wyjasnit je ponownie
przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapozna¢ si¢ takze z dalszymi informacjami przedstawionymi w
tym punkcie w czgsci "Ostrzezenia i srodki ostroznosci" 1 "Cigza i karmienie piersia".



Kiedy nie stosowac leku CellCept:

. Jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

. Jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w cigze i przed pierwszym przepisaniem leku nie dostarczyta
wyniku testu cigzowego wykluczajgcego cigze, mykofenolan powoduje wady wrodzone i
poronienia.

. W przypadku ciazy, planowania cigzy lub podejrzenia cigzy.

. W przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz Ciaza, antykoncepcja i karmienie
piersig).

. W trakcie karmienia piersia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci, nalezy przed przyjeciem leku CellCept skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CellCept nalezy porozmawiaé z lekarzem:
. jezeli wystepuja objawy zakazenia takie jak goragczka lub bol gardta
. jezeli wystepuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia
e jezeli kiedykolwiek wystepowaty lub wystepujg problemy dotyczace przewodu
pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa zotadka
. jezeli pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze w czasie gdy ona lub jej partner
stosowali lek CellCept.
Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta (Iub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy, przed rozpoczeciem leczenia lekiem CellCept, porozmawia¢ z lekarzem.

Promieniowanie stloneczne
Lek CellCept ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego wystepuje zwigkszone ryzyko raka
skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje na promienie stoneczne i UV. Mozna to osiggng¢ poprzez:

. noszenie odziezy ochronnej zakrywajgcej takze gtowe, szyje, ramiona i nogi

. stosowanie filtrow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony.

Lek CellCept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rdwniez lekow otrzymywanych bez recepty,
takich jak leki ziotowe. Jest to spowodowane tym, ze CellCept moze wptywac na dziatanie niektorych
lekéw. Réwniez niektore leki moga wptywac na dziatanie leku CellCept.

W szczegdlnosci, przed rozpoczeciem stosowania leku CellCept, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:
* azatiopryny lub innych lekéw, ktére hamujg uktad odpornosciowy — podawanych po zabiegu
transplantacji

. cholestyraminy — stosowanej do leczenia wysokich st¢zen cholesterolu
» ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia, takich jak
gruzlica (TB)

* lekow zobojetniajacych sok zotagdkowy lub inhibitorow pompy protonowej — stosowanych w
przypadku problemow z kwasowoscia w zotadku, takich jak niestrawno$¢

» lekow wigzacych fosforany — stosowanych u pacjentow z przewlekta niewydolno$ciag nerek w
celu zmniejszenia wchlaniania fosforanéw do krwi

» antybiotykow — stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych

* izawukonazolu — stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych

» telmisartanu — stosowanego w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

2



Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku CellCept, nalezy
wcze$niej omowic to z lekarzem lub farmaceuty. Lekarz powinien doradzi¢ jaka szczepionkg nalezy
podac.

Pacjent nie moze oddawa¢ krwi podczas leczenia lekiem CellCept i co najmniej przez 6 tygodni po
zakonczeniu leczenia. Mgzczyzni nie moga oddawac nasienia w trakcie leczenia lekiem CellCept i przez
co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku CellCept z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie pokarmow i napojow nie ma wptywu na leczenie lekiem CellCept.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersig
Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek CellCept

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i moze zajs¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem CellCept musi
stosowa¢ skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

. przed rozpoczeciem stosowania leku CellCept
. podczas catego okresu terapii lekiem CellCept
. przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku CellCept

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Wybor bedzie
zalezat od indywidualnej sytuacji pacjentki. Najlepiej, by pacjentka stosowata dwie metody
antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej cigzy. Nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, ze antykoncepcja moze nie by¢ skuteczna

lub jesli pacjentka zapomniala przyjac¢ tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zaj$cia w cigze, jesli dotyczy jej ktorekolwiek z ponizszych kryteridw:
. jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesigczkowanie ustato z powodu leczenia nowotworu, ciaggle istnieje mozliwos¢
zaj$cia w ciaze);

. przeszta operacje usuniecia jajowodow i obydwu jajnikdw (obustronna resekcja przydatkow);
* przeszta operacj¢ wyciecia macicy (histerektomia);
. Jajniki pacjentki przestaty pracowac (przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona

przez specjaliste ginekologa);

. urodzita si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktére skutkuja nieptodnos$cia:
genotyp XY, zesp6Ot Turnera lub niewyksztatcenie macicy;

* jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie zacz¢la jeszcze miesigczkowac.

Antykoncepcja u mezczyzn przyjmujacych lek CellCept

Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka, w
przypadku gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie wykluczy¢. W
ramach $rodkdéw ostroznos$ci zaleca si¢, by pacjent lub jego partnerka stosowali skuteczng antykoncepcje
podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku CellCept.

Planujac dziecko, nalezy porozmawia¢ z lekarzem o ryzyku i innych sposobach leczenia.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia oraz podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku. Lekarz poinformuje



pacjentke o ryzyku zwigzanym z cigza i innym leczeniu, ktére mozna podjgc, aby zapobiec odrzucaniu
przeszczepionego narzadu, jesli:

. pacjentka planuje ciaze,

. u pacjentki nie wystgpito krwawienie miesi¢czne lub wystapito nietypowe krwawienie miesi¢czne
lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy,

. pacjentka wspotzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepcji.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia
mykofenolanem.
Nalezy jednak w dalszym ciggu przyjmowac lek CellCept, do czasu skontaktowania z lekarzem.

Ciaza

Mykofenolan powoduje bardzo czesto poronienia (50%) oraz ciezkie wady wrodzone u nienarodzonego
dziecka (23-27%). Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu, twarzy (rozszczep
wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przetyku (przewdd taczacy gardto z zotgdkiem),
nerek i uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo uformowane kosci
kregostupa). U dziecka pacjentki leczonej mykofenolanem moze wystapi¢ jedna z tych anomalii lub
wigcej niz jedna.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym musi przed rozpoczeciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac¢ sie do zalecen dotyczgcych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ o wykonanie przed rozpoczgciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku CellCept w przypadku karmienia piersig, poniewaz niewielkie iloSci leku moga
przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

CellCept wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i postugiwanie si¢
narzedziami, czy na obstuge maszyn. Jesli pacjent odczuwa sennos¢, odretwienie lub splatanie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce i nie prowadzi¢ pojazddw, ani nie postugiwac sig¢
narzedziami i nie obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsulke, co oznacza, Ze jest on zasadniczo
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek CellCept

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory przeszedt pacjent. Dawki zazwyczaj stosowane
przedstawiono ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak dhugo, jak dtugo trzeba bedzie chronié¢
pacjenta przed odrzucaniem przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki
Dorosli
» Pierwsza dawka leku jest podawana w ciaggu 3 dni od zabiegu transplantacji.
* Dawka dobowg jest 8 kapsutek (2 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
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» Nalezy przyjmowac 4 kapsuitki rano i 4 kapsutki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat)

» Dawka leku moze by¢ rézna w zaleznosci od wielkosci dziecka.

» Lekarz zaleci odpowiedniag dawke leku w zaleznosci od wzrostu i masy ciata dziecka
(powierzchni ciata mierzonej w metrach kwadratowych lub ,,m*”). Zalecana dawka leku wynosi
600 mg/m? dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca
Dorosli
» Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 5 dni od zabiegu transplantacji.
e Dawka dobowa wynosi 12 kapsultek (3 g leku) przyjmowanych w dwdéch oddzielnych dawkach.
* Nalezy przyjmowac 6 kapsutek rano i 6 kapsulek wieczorem.

Dzieci
» Brak informacji dotyczacych stosowania leku CellCept u dzieci po przeszczepieniu serca.

Przeszczepienie watroby
Dorosli
* Pierwsza dawka leku CellCept w postaci doustnej powinna by¢ podana po uptywie co najmniej
4 dni od transplantacji oraz kiedy pacjent bedzie w stanie potkna¢ lek.
» Dawka dobowa wynosi 12 kapsutek (3 g leku) przyjmowanych w dwoch oddzielnych dawkach.
* Nalezy przyjmowac 6 kapsutek rano i 6 kapsulek wieczorem.

Dzieci
* Brak informacji dotyczacych stosowania leku CellCept u dzieci po przeszczepieniu watroby.

Przyjmowanie leku
Nalezy potykaé kapsutki w calosci, popijajac szklanka wody.
+ Kapsutek nie nalezy tama¢ ani zgniatac¢
» Nie nalezy przyjmowac kapsulek uszkodzonych, otwartych czy podzielonych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki z oczami lub
jama ustng.
» Jezeli to nastgpi, nalezy przeptukac¢ duzg ilo$cig czystej wody.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki ze skorg.
» Jezeli to nastapi, nalezy umy¢ skoérg doktadnie woda z mydtem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CellCept

Jesli zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku CellCept, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub bezposrednio uda¢ si¢ do szpitala. W ten sam sposdb nalezy postapi¢, gdy inna osoba
przypadkowo przyjmie lek. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominig¢cie zastosowania leku CellCept

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyjac kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe. Nastegpnie
nalezy przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku CellCept



Nie nalezy przerywac leczenia lekiem CellCept bez porozumienia z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucania przeszczepionego narzadu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, CellCept moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli wystgpia nastepujace powazne dzialania
niepozadane - moga wymaga¢ pilnego leczenia:
. objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bol gardla
. niewyjasnione siniaki lub krwawienie
*  wysypka, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to
swiadczy¢ o cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy).

Typowe zaburzenia
Do najcze$ciej spotykanych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych
krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecal wykonanie badania krwi, aby
sprawdza¢ czy nie doszto do zmian w zakresie:

. liczby komoérek krwi lub objawow infekcji.

Pewne dziatania niepozadane moga wystgpi¢ u dzieci z wigkszym prawdopodobienstwem niz u dorostych.
Naleza do nich biegunka, zakazenia, zmniejszona liczba krwinek bialych oraz zmniejszona liczba krwinek
czerwonych we krwi.

Zwalczanie zakazen

Lek CellCept ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzucania przeszczepu. W
wyniku tego, organizm nie bedzie jednak zwalczat zakazen tak skutecznie, jak zwykle. Oznacza to, ze
pacjenci czesciej niz zazwyczaj moga zapadac na choroby zakazne. Naleza do nich zakazenia mozgu,
skory, jamy ustnej, zotadka i jelit, pluc 1 ukladu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skory
U bardzo matej liczby pacjentdw leczonych lekiem CellCept rozwingty sie¢ nowotwory tkanki limfoidalne;j
i skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentow przyjmujacych tego typu lek (immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwac¢ ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane. Naleza do nich ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemgczenia,
zaburzenia snu, bole (takie jak: zoladka, w klatce piersiowej, stawowe lub mig§niowe), bole glowy,
objawy grypopodobne i obrzeki.

Pozostale dzialania niepozadane moga dotyczy¢:

Zaburzen skory, takich jak:
. tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wtosow, wysypka, swiad.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak:
. obecnos$¢ krwi w moczu.



Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak:

. obrzek dzigsel i owrzodzenia jamy ustnej,

. zapalenie trzustki, jelita grubego lub Zotadka,

. zaburzenia zotadkowo-jelitowe w tym krwawienie,

. zaburzenia watroby,

. biegunka, zaparcie, mdtosci (nudnos$ci), niestrawno$¢, utrata taknienia, wzdgcia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak:

. zawroty gtowy, sennos¢, uczucie drgtwienia,
. drzenie, skurcze mig$niowe, drgawki,
. lek lub depresja, zaburzenia mys$lenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwiono$nych, takich jak:
e zmiana wartosci ciSnienia tetniczego krwi, przyspieszona czynno$¢ serca, rozszerzenie
naczyn krwiono$nych.

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:
. zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,
e zadyszka, kaszel, ktéry moze by¢ zwigzany z rozstrzeniami oskrzeli (stanem, w ktérym drogi
oddechowe sa nietypowo rozszerzone) lub zwldknieniem ptuc (zbliznowaceniem ptuc).
Nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli rozwinie si¢ utrzymujacy si¢ kaszel lub dusznos¢.
. ptyn w ptucach lub w klatce piersiowej,
. dolegliwosci ze strony zatok.

Innych zaburzen, takich jak:
e zmniejszenie masy ciala, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia, siniaki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” (szczeg6towe informacje ponizej). Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek CellCept

. Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
EXP.

. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu zabezpieczenia przed wilgocia.


mailto:
mailto:

. Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CellCept

. Substancja czynng leku jest mykofenolan mofetylu.

. Inne sktadniki leku to:

. CellCept kapsutki: skrobia kukurydziana zelowana, kroskarmeloza sodowa, poliwidon (K-90),
magnezu stearynian

. Otoczki kapsutek: zelatyna, indygokarmin (E132), zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek,
szelak

Jak wyglada lek CellCept i co zawiera opakowanie
e CellCept kapsuiki sg podtuzne, z jednej strony niebieskie, a z drugiej bragzowe. Z napisem
,CellCept 250” nadrukowanym w kolorze czarnym na wieczku kapsutki i ,,Roche” na trzonie
kapsufki.
e Dostepny jest w opakowaniach po 100 lub 300 kapsulek (obydwa w blistrach po 10 sztuk)
lub w opakowaniu zbiorczym zawierajgcym 300 kapsutek (3 opakowania po 100 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytwoérca
Roche Pharma AG, Emil Barell Str. 1, 79639 Grenzach Wyhlen, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Roche Polska Sp.z o.o.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020

Inne zrédla informacji

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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