Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla pacjenta

GRIPEX NOC, tabletki powlekane
Produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gripex Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Noc
Jak stosowac lek Gripex Noc

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gripex Noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Gripex Noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Gripex Noc to wielosktadnikowy lek o kompleksowym dziataniu przeciwbolowym,
przeciwgorgczkowym i przeciwkaszlowym. Zmniejsza obrzek blony §luzowej nosa i zatok
przynosowych, udroznia przewody nosowe i zmniejsza ilo$¢ wydzieliny sluzowej. Lagodne dziatanie
uspokajajace i nasenne chlorfeniraminy utatwia zasypianie.

Wskazaniem do stosowania leku Gripex Noc jest tagodzenie objawdw przezigbienia, grypy i stanow
grypopodobnych takich jak: goraczka, katar, kichanie, obrzgk blony $luzowej nosa i zatok
przynosowych, suchy kaszel, bol gtowy, bol gardta, bole migéniowe i kostno-stawowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gripex Noc

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

Kiedy nie stosowaé leku Gripex Noc:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— w przypadku wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

— u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek;

— w przypadku wirusowego zapalenia watroby;

— w przypadku cigzkiego nadcisnienia tgtniczego;

— w przypadku niestabilnej choroby wiencowej;

— w przypadku choroby alkoholowej;

— w przypadku stosowania inhibitoroéw MAO (leki stosowane m.in. w depresji) lub
zydowudyny.
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Nie stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersia.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gripex Noc nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku wystepowania niewydolnosci nerek lub
watroby, nadcisnienia tetniczego, chorob serca, astmy, schorzen ptuc i oskrzeli, jaskry, padaczki,
chorob tarczycy, przerostu gruczotu krokowego, cukrzycy, przed przyjeciem leku nalezy zasiggnad
porady lekarza. W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Szczego6lne ryzyko uszkodzenia
watroby istnieje u os6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Ze wzgledu na odnotowane przypadki naduzywania dekstrometorfanu nalezy zachowac szczeg6lna
ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Gripex Noc u mtodziezy, mtodych os6b dorostych

1 pacjentéw naduzywajacych leki lub substancje psychoaktywne.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ u pacjentdw z powolnym metabolizmem przy udziale
enzymu CYP2D6 lub stosujacych substancje hamujace aktywnos¢ enzymu CYP2D6 (wymienione
w rozdziale ,,Gripex Noc a inne leki”). W razie przyjmowania lekdw hamujacych aktywno$¢ enzymu
CYP2D6 przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku
koniecznosci jednoczesnego stosowania lekow hamujacych aktywnos¢ CYP2D6 i dekstrometorfanu
pacjent musi znajdowac si¢ pod $cista kontrola lekarza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dekstrometorfanu.

U pacjentéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow jednoczesnie stosujacych leki
hamujace aktywno$¢ CYP2D6 moga wystepowac wzmozone i (lub) dlugoterminowe skutki dziatania
dekstrometorfanu. Jednoczesne stosowanie lekow silnie hamujacych ww. enzym zwigksza ryzyko
zatrucia dekstrometorfanem objawiajace si¢ pobudzeniem, dezorientacja, drzeniem, bezsennos$cia,
biegunka i depresjg oddechowa. Moze tez doprowadzi¢ do rozwoju zagrazajacego zyciu zespotu
serotoninowego (przyspieszone bicie serca, dezorientacja, obfite pocenie si¢, omamy, mimowolne
ruchy migéni, dreszcze, drzenia). W razie wystgpienia wyzej opisanych objawow po zastosowaniu
leku Gripex Noc nalezy przerwa¢ leczenie tym lekiem i niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarskiej
W przypadku utrzymywania si¢ kaszlu dtuzej niz 7 dni, a goraczki dtuzej niz 3 dni od rozpoczecia
leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Zawarta w leku chlorfeniramina wywotuje sennos¢,
dlatego lek Gripex Noc nalezy przyjmowac wylacznie przed snem.

Podczas stosowania leku Gripex Noc moze wystapi¢ nagty bol brzucha lub krwawienie z odbytu

w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapia
takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku Gripex Noc

1 niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Gripex Noc moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu
wzrokowego. W razie wystgpienia naglej utraty wzroku nalezy przerwa¢ stosowanie leku Gripex Noc
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektére leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek
Gripex Noc moze z nimi oddziatywaé¢ powodujgc zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C, podwyzszone tetno,
niestabilne ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywno$¢ migéni, brak
koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka).

Jesli u pacjenta wystapi goraczka z uogodlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Gripex Noc i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrocic si¢
o pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Gripex Noc a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Leku Gripex Noc nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
dekstrometorfan, pseudoefedryng lub chlorfeniraming, a takze z fenytoina, karbamazepina,
ryfampicyna i fenobarbitalem. W przypadku stosowania lekéw przeciwzakrzepowych, lekow
obnizajacych ci$nienie krwi, doustnych lekow przeciwcukrzycowych, lekow nasennych, lekow
przeciwbdlowych z grupy opioidow lub lekéw przeciwdepresyjnych, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku nalezy zasiegna¢ opinii lekarza. Leki hamujace enzym CYP2D6, takie jak:
fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna, terbinafina, amiodaron, flekainid, propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna mogg zwigkszac stezenie
dekstrometorfanu we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk), ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndw ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i1 ktore moze wystgpi¢ szczegdlnie u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny
kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a
takze u pacjentdw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie nalezy stosowa¢ w cigzy 1 w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W okresie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Gripex Noc

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 lub 2 tabletki przed snem (nie stosowaé wigcej niz 8
tabletek na dobe).

Sposéb podawania
Podanie doustne

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gripex Noc

Nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty. Lek zawiera cztery substancje
czynne. Objawy przedawkowania moga wynika¢ z dzialania jednej lub wszystkich substancji
czynnych.

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Gripex Noc, mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
nudnoéci i wymioty, blado$¢, nadmierna potliwos¢, ogélne ostabienie, bole brzucha, mimowolne
skurcze migs$ni, pobudzenie, splatanie, nadmierna sennos¢, zaburzenia $wiadomos$ci, mimowolne
szybkie ruchy gatek ocznych (oczoplas), zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia
koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwos¢. Przedawkowanie moze
spowodowac uszkodzenie nerek i watroby.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $piaczka, cigzkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do

lekarza lub uda¢ do szpitala.
Leczenie przedawkowania produktu Gripex Noc powinno by¢ prowadzone w szpitalu.
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Pominigcie zastosowania leku Gripex Noc

Gripex Noc stuzy do doraznego leczenia objawow przezigbienia, grypy i stanow grypopodobnych.
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastepna dawke leku
Gripex Noc. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Paracetamol:

Dziatania niepozadane wystgpujace rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwisto$¢ nichemolityczna (nie zwigzana z rozpadem
krwinek czerwonych), zahamowanie funkcji szpiku kostnego, matoptytkowos¢;

Zaburzenia serca i (lub) zaburzenia naczyniowe: obrzeki;

Zaburzenia przewodu pokarmowego: ostre i przewlekte zapalenie trzustki, krwotok, bole brzucha,
biegunka, nudnosci, wymioty, niewydolnos¢ watroby, martwica watroby, zottaczka;

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: §wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzgk
naczynioruchowy, pokrzywka;

Zaburzenia nerek i dréog moczowych: nefropatie (choroby nerek) i tubulopatie (choroby powodujace
zaburzenie czynnosci cewek nerkowych);

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia odno$nie dziatan niepozadanych sa rzadkie
i zwykle zwigzane z przedawkowaniem.

Obserwowano pojedyncze przypadki: cigzkich reakcji skornych objawiajacych si¢ powstawaniem
zmian rumieniowo-obrzgkowych (rumien wielopostaciowy), pecherzami i martwica naskorka
(zespét Stevensa-Johnsona), a nawet martwicg i ztuszczaniem duzych powierzchni naskorka
(nekroliza naskdrka), obrzgku krtani, wstrzasu anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna
objawiajaca si¢ spadkiem ci$nienia krwi, blado$cig skory, poceniem, zaburzeniami s$wiadomosci,
wytwarzaniem malej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, obrzgkami) i zawrotow glowy.
Dziatania powodujace uszkodzenia nerek (nefrotoksyczne) sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku

z dawkami terapeutycznymi, poza przypadkami przewlektego stosowania leku.

Pseudoefedryna:

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnosci pseudoefedryny w produkcie leczniczym:
niestrawnosc¢, zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, wzmozone pragnienie, tachykardia (przyspieszone
bicie serca), zaburzenia rytmu serca, niepokdj, bezsenno$c¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu,
ostabienie migéni, drzenia, gk, omamy, trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

Czesto$¢ nieznana: zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi
(niedokrwienne zapalenie jelita grubego); nagta goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie
krostki (mozliwe objawy ostrej uogdlnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis) moga wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Gripex Noc.
Patrz punkt 2.; zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna
neuropatia nerwu wzrokowego).

Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku Gripex Noc i skontaktowacé si¢

z lekarzem lub niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc medyczng.

Dekstrometorfan:

Dziatania niepozadane wyst¢pujgce niezbyt czgsto (czeséciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz
u 1 na 100 osob stosujacych lek):

Zaburzenia uktadu nerwowego: umiarkowane zmg¢czenie, zawroty glowy;
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Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, problemy zotadkowo-jelitowe, wymioty;

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci;
Zaburzenia uktadu nerwowego: senno$¢, omamy, rozwo0j uzaleznienia, w razie naduzywania;

Maleinian chlorfeniraminy:

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsto (wystepuja u 1 do 10 0so6b na 100):

Zaburzenia uktadu nerwowego: depresja osrodkowego uktadu nerwowego w postaci sennosci,
nudnosci i ostabienia migsniowego, ktore u czesci pacjentow znikajg po 2-3 dniach leczenia;
dyskinezy w obrgbie twarzy, zaburzenia koordynacji (sztywnos$¢), drzenia, parestezje;
Zaburzenia oka: widzenie nieostre, podwojne widzenie;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: sucho$¢ blony §luzowej nosa

i gardta, wysychanie bton sluzowych;

Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, utrata apetytu, zmiany dotyczace odczuwania
smakow i zapachdw, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia,
Bol w nadbrzuszu), ktére mogg ulec zmniejszeniu przy stosowaniu tagcznie z pokarmem;
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: nasilone pocenie;

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu i (lub) trudnosci z oddawaniem moczu;

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000) lub rzadko
(wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko zaburzenia morfologii krwi (agranulocytoza - znaczne
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek, leukopenia - zmniejszenie liczby biatych
krwinek, niedokrwistos$¢ aplastyczna - wynikajaca z zaburzenia funkcji szpiku kostnego lub
trombocytopenia — zmniejszenie liczby ptytek krwi), z objawami takimi jak nietypowe krwawienie,
boéle gardta lub zmeczenie;

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci, reakcje anafilaktyczne (kaszel,
trudnosci z potykaniem, szybkie bicie serca, $wiad, opuchnigcie powiek lub okolic oczu, twarzy,
jezyka, dusznos¢, zmeczenie itp.), nadwrazliwos$¢ na swiatto, nadwrazliwos$¢ krzyzowa na podobne
leki;

Zaburzenia uktadu nerwowego: niekiedy pobudzenie paradoksalne, szczegdlnie przy stosowaniu
duzych dawek u dzieci lub 0s6b w podesztym wieku, charakteryzujace si¢ niepokojem, bezsennoscia,
nerwowoscia, majaczeniem, kotataniem serca a takze drgawkami;

Zaburzenia serca: na ogoét przy przedawkowaniu; zaburzenia rytmu serca, kotatanie, tachykardia
(przyspieszone bicie serca);

Zaburzenia ucha i blednika: szumy uszne, ostre zapalenie btednika;

Zaburzenia naczyniowe: hipotensja, nadcisnienie, obrzeki;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: ucisk w klatce piersiowej, sapanie;
Zaburzenia watroby i drog zétciowych: rzadko moze rozwinac¢ si¢: cholestaza (zastoj zotci), zapalenie
watroby lub inne zaburzenia czynnosci watroby (tgcznie z bélami w nadbrzuszu lub brzuchu,
ciemnym zabarwieniem moczu, itp.);

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: impotencja, krwawienia miedzymiesigczkowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gripex Noc

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin waznosci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gripex Noc
- Jedna tabletka powlekana zawiera substancje czynne:

Paracetamol 500,00 mg
Chlorowodorek pseudoefedryny 30,00 mg
Bromowodorek dekstrometorfanu 15,00 mg
Maleinian chlorfeniraminy 2,00 mg

- Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, powidon, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, biekit brylantowy (E 133), indygotyna, lak (E 132);
otoczka: polidekstroza, tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, bekit brylantowy, lak (E 133),
triacetyna, Makrogol 8000, Makrogol 400;

tusz do nadruku: Opacode Black S-1-17823 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), alkohol n-butylowy,
alkohol izopropylowy, amonu wodorotlenek, glikol propylenowy).

Jak wyglada lek Gripex Noc i co zawiera opakowanie
Okragle tabletki powlekane barwy niebieskiej, z czarnym napisem ,,Gripex N” po jednej stronie.

Dostepne opakowania:

6 tabletek (3 saszetki po 2 szt.).
6 tabletek (1 blister po 6 szt.).
12 tabletek (1 blister po 12 szt.).
12 tabletek (2 blistry po 6 szt.).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroclaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35
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02-822 Warszawa
tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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