Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Noxizol, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia 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 lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Noxizol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Noxizol i w jakim celu si¢ go stosuje

Noxizol jest lekiem nasennym, ktory dziata poprzez wpltyw na mézg, wywotujac sennos¢. Tabletki
mogg by¢ stosowane krotkotrwale w leczeniu bezsennosci, ktora ma cigzki przebieg i zaburza
prawidtowe funkcjonowanie lub prowadzi do skrajnego wyczerpania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noxizol
Kiedy nie stosowa¢ leku Noxizol

- jesli pacjent ma uczulenie na zolpidemu winian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcje alergiczne moga obejmowac: wysypke, swiad,
trudno$ci w oddychaniu lub obrzegk twarzy, ust, gardta lub jezyka.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby

- jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu podczas snu (zesp6t bezdechu sennego)

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie migs$ni (myasthenia gravis)

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ oddechowa

- u dzieci 1 mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Noxizol nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent jest osobg w podeszlym wieku lub ma sktonno$¢ do ztaman kosci. Jezeli pacjent wstaje
w nocy, nalezy zwro6ci¢ mu uwage na zwigkszone ryzyko upadku i w konsekwencji ztamania
kos$ci udowej z powodu zmniejszenia napigcia migsni wywotanego przez tabletki leku

- pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- u pacjenta w przesztosci wystepowaty zaburzenia oddychania. Podczas przyjmowania leku



Noxizol oddech moze sta¢ si¢ plytszy

- u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty choroby psychiczne, lgk lub zaburzenia psychotyczne.
Lek Noxizol moze ujawnic¢ lub nasili¢ objawy choroby

- pacjent ma objawy depresji lub w przeszto$ci miat depresje

- pacjent ma lub miat sktonno$¢ do naduzywania alkoholu lub lekow. U tych pacjentow istnieje
zwigkszone ryzyko uzaleznienia od leku Noxizol (objawy fizycznego lub psychicznego
przymusu zazywania leku) i zwigksza si¢ ono wraz z dawka i trwaniem leczenia.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastegpnego (patrz takze ,, Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie

maszyn”’)

Nastegpnego dnia po przyjeciu leku Noxizol ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym

uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢ zwigkszone, jesli:

—  pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajgcymi
zwigkszonej przytomnosci umystu

—  pacjent przyjat dawke wigksza, niz zalecana

—  pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami zwigkszajacymi stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.

Nalezy stosowa¢ pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Inne uwagi

- Tolerancja — jesli po kilku tygodniach leczenia pacjent zauwazy, ze lek nie dziata tak
skutecznie, jak wtedy gdy rozpoczynat terapi¢, powinien uda¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze
okazac si¢ konieczna zmiana dawkowania.

- Uzaleznienie — podczas przyjmowania tego typu lekow, wystepuje ryzyko uzaleznienia, ktore
zwigksza si¢ wraz z dawka i dtugoscig leczenia. Zwickszone ryzyko wystgpuje u pacjentow
naduzywajacych alkoholu i (lub) lekéw obecnie lub w przesztosci.

- Odstawienie — przerwanie leczenia nalezy przeprowadzi¢ stopniowo. W wyniku przerwania
terapii moze nastapic przejsciowy zespot polegajacy na nawrocie objawow bardziej nasilonych,
niz te, ktére byly przyczyng zastosowania leku Noxizol. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy,
jak zmiany nastroju, lgk i niepokdj.

- Niepamie¢¢ — lek Noxizol moze spowodowac niepami¢é. W celu zmniejszenia ryzyka nalezy
upewnic si¢, ze pacjent ma zapewnione 7-8 godzin nieprzerwanego snu.

- Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” — lek Noxizol moze spowodowaé niepozadane zachowania
takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia (fatlszywe przekonania), przejawy
gniewu, koszmary senne, omamy, psychozy, lunatykowanie, nieadekwatne zachowania,
nasilenie bezsennosci i inne zaburzenia zachowania.

Lek Noxizol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Noxizol moze zmieniac
dziatanie innych lekéw i (lub) inne leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Noxizol. Jesli pacjent udaje si¢
po porade do innego lekarza lub do szpitala, a w szczegdlnosci, jezeli planowana jest operacja

w znieczuleniu ogélnym, powinien poinformowac lekarza o stosowanych lekach.

Podczas stosowania zolpidemu z niektérymi lekami moze nasili¢ si¢ senno$¢ i zaburzenia

psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow. Do lekow tych

naleza:

- Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)

- Leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem (leki nasenne)

- Leki uspokajajgce lub zmniejszajace lek



- Leki stosowane w leczeniu depresji

- Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (narkotyczne leki
przeciwbolowe)

- Leki stosowane w leczeniu padaczki

- Leki stosowane w znieczuleniu

- Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach (leki
przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym). Leki te mogg wywolywac¢ sennos$¢ u pacjenta,

- Leki hamujace enzymy watrobowe. Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceuty, ktory z lekow
powoduje takie dziatanie.

Podczas jednoczesnego stosowania zolpidemu z antydepresantami, w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyng, pacjent moze widzie¢ rzeczy, ktorych nie ma w rzeczywistosci
(omamy wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Dziatanie nastepujacych lekow moze nasili¢ sie na skutek przyjmowania leku Noxizol:
o leki zwiotczajace migénie.

Dziatanie leku Noxizol moze ulec ostabieniu na skutek przyjmowania nast¢pujacych lekow:
o leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna).

Jednoczesne stosowanie leku Noxizol z lekami opioidowymi (silne leki przeciwbolowe, leki terapii
zastepczej 1 niektore leki stosowane w przezigbieniu) zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci
w oddychaniu (depresji oddechowej), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z uwagi na opisane
zagrozenia stosowanie takiego leczenia powinno by¢ rozwazone jedynie u pacjentow, u ktorych inny
rodzaj leczenia nie jest mozliwy. Jednakze, jesli lekarz przepisuje Noxizol razem z opioidami, to dawka i
czas trwania takiego rownoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza prowadzacego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, ktore pacjent przyjmuje i $cisle
przestrzega¢ dawkowania, ktore zalecit lekarza. Pomocne moze by¢ uswiadomienie przyjaciot i
krewnych o mozliwo$ci pojawienia si¢ wyzej opisanych sygnatow i objawow. W przypadku ich
wystgpienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Noxizol z alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Noxizol, poniewaz moze nasili¢ si¢ dziatanie
uspokajajace leku.

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

Nie nalezy stosowac leku Noxizol podczas cigzy, zwlaszcza podczas pierwszych trzech miesiecy
cigzy. Jezeli z waznych powodow medycznych stosuje si¢ lek Noxizol w péznym okresie cigzy
lub podczas porodu, u dziecka po urodzeniu moga wystapi¢ objawy z odstawienia spowodowane
uzaleznieniem fizycznym.

Lek Noxizol przenika do mleka w niewielkich ilosciach, dlatego tez kobiety karmigce piersig nie
powinny stosowac tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Noxizol wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, taki
jak ,,zasypianie za kierownicg”. Nastepnego dnia po przyjeciu leku Noxizol (tak jak innych lekow
nasennych) moze zdarzy¢ sie, ze:

o pacjent czuje si¢ ospaly, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany,



o pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji,

o pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,

. pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8-godzinnej przerwy mig¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniu pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Noxizol,
gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Lek Noxizol zawiera laktoze
Jesli pacjent zostat poinformowany, Ze nie toleruje niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku
Noxizol, ktory zawiera laktoze, nalezy poinformowac¢ lekarza.

Lel Noxizol zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, oznacza to ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Noxizol

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

Tabletki leku nalezy przyjmowac popijajac ptynem, bezposrednio przed pdjsciem spac.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Zalecana dawka leku Noxizol wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektérym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejszg dawke. Lek Noxizol nalezy przyjmowac:

- w pojedynczym podaniu,

- bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowac¢ okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktéore wymagaja zwickszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni

U pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, zalecana dawka to 1/2 tabletki leku Noxizol, (co
odpowiada 5 mg zolpidemu winianu na dobg).

Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona przez lekarza do 1 tabletki leku Noxizol (co odpowiada 10 mg
zolpidemu winianu na dobg), jezeli dziatanie leku jest za stabe, a lek jest dobrze tolerowany.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Dawka zalecana u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby to 1/2 tabletki leku Noxizol

(co odpowiada 5 mg zolpidemu winianu na dobg¢). Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona przez lekarza

do 1 tabletki leku Noxizol (co odpowiada 10 mg zolpidemu winianu na dobg), jezeli dziatanie leku jest
za stabe, a lek jest dobrze tolerowany.

Maksymalna dawka
Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 1 tabletki leku Noxizol (co odpowiada 10 mg
zolpidemu winianu na dobg).

Jak dtugo nalezy stosowacé lek Noxizol

Czas trwania leczenia powinien by¢ tak krotki jak to tylko jest mozliwe. Zazwyczaj powinien on trwac
kilka dni do dwoch tygodni i nie powinien przekroczy¢ 4 tygodni tacznie z okresem stopniowego
odstawiania leku.




Lekarz wybierze schemat odstawiania leku w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta.

Niekiedy istnieje konieczno$¢ dtuzszego stosowania leku, niz maksymalny, zalecany czas trwania
leczenia. Lekarz prowadzacy zdecyduje o tym po ponownej ocenie stanu pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie wolno stosowac leku Noxizol u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noxizol

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie na raz duzg ilo$¢ tabletek, lub gdy istnieje podejrzenie, ze
dziecko potkngeto tabletke leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z najblizszym oddziatem
ratunkowym szpitala lub lekarzem, udajac si¢ tam w towarzystwie innej osoby. Jesli doszto

do przedawkowania, pacjent moze sta¢ si¢ bardzo szybko senny, co po duzych dawkach leku
prawdopodobnie moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Pominiecie zastosowania leku Noxizol

Jesli pacjent nie przyjmie dawki leku bezposrednio przed pdjsciem spac, ale przypomni sobie w nocy,
moze przyja¢ zapomniang dawke leku tylko wtedy, gdy wcigz bedzie miat zapewnione 7-8 godzin
nieprzerwanego snu. Je$li nie jest to mozliwe, nalezy przyjac¢ nastepng dawke leku przed pojéciem
spa¢ kolejnej nocy. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Przerwanie stosowania leku Noxizol

. Leczenie nalezy konczy¢ stopniowo, poniewaz objawy, z powodu ktorych pacjent byt leczony,
mogg powroci¢ bardziej nasilone niz uprzednio (bezsennos$¢ ,,z odbicia”), moze takze wystgpic
lek, niepoko6j i zmiany nastroju. Objawy te ustepuja z uplywem czasu.

. Jesli pacjent staje si¢ fizycznie uzalezniony od leku Noxizol, nagle przerwanie leczenia bedzie
prowadzito do wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak bole glowy, bole migsni, Igk,
napigcie, niepokoj, splatanie, rozdraznienie i senno$¢. W cigzkich przypadkach mogg wystapic
inne objawy, takie jak nadwrazliwo$¢ na §wiatto, hatas i dotyk, odczucie, ze dzwigki sg
glosniejsze niz zazwyczaj oraz bolesna nadwrazliwos$¢ na bodzce akustyczne, omamy,
dretwienie i mrowienie w konczynach, utrata poczucia rzeczywistosci (uczucie, ze otoczenie
wokot jest nierealne), depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci) lub napady
drgawek (gwaltowne ruchy o charakterze skrecajgcym lub drzenie). Takie objawy moga
rowniez wystgpi¢ pomigdzy dawkami, zwlaszcza, jesli dawka jest duza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw

Niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nalezy przerwac stosowanie leku Noxizol i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé
sie do najblizszego szpitala, jesli:

U pacjenta wystepuje reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wysypke, trudnosci w poltykaniu

lub oddychaniu, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka.

Nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza, jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane:
Czesto:



- Ostabienie pamigci podczas przyjmowania leku Noxizol (niepamigc¢) i dziwne zachowanie w tym
czasie. Wystapienie takiego stanu jest bardziej prawdopodobne u pacjenta w ciggu kilku godzin
po przyjeciu tego leku. Zapewnienie 7-8 godzin snu po przyjeciu leku Noxizol zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia tego zaburzenia

- Problemy ze snem nasilajace si¢ po przyjeciu tego leku

- Widzenie lub styszenie tego, czego nie ma (omamy).

Niezbyt czesto:
- Zaburzenie widzenia lub podwdjne widzenie.

Czesto$¢ nieznana:
- Zmniejszenie poziomu §wiadomosci
- Upadki, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

Prowadzenie pojazdow we $nie i inne nietypowe zachowania

Istnieja doniesienia dotyczace osob, ktdre po przyjeciu leku nasennego wykonuja rozne czynnosci podczas
snu i nie pamigtajg tego po przebudzeniu. Obejmuje to prowadzenie pojazdu we $nie, chodzenie we $nie

1 wspotzycie ptciowe we $nie. Alkohol i niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji lub leku zwickszajg
ryzyko wystgpienia tych powaznych zdarzen.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych jest powazne lub trwa dluzej niz kilka dni:

Czesto:

- Biegunka

- Nudnosci lub wymioty

- Bol brzucha

- Zakazenie drog oddechowych

- Bol glowy

- Uczucie zmeczenia lub pobudzenia
- Koszmary senne.

Niezbyt czesto:
- Uczucie splatania Iub drazliwos¢.

Czestos$¢ nieznana:

- Swiad skéry lub wysypka skérna

- Nadmierne pocenie

- Spowolnione oddychanie (depresja oddechowa)

- Ostabienie migsni

- Zaburzenia koordynacji (ataksja)

- Naduzywanie

- Uczucie niepokoju, agresja, zto$¢ lub nietypowe zachowanie
- Depresja

- Myslenie o rzeczach, ktore nie sg prawdziwe (urojenia)

- Zmiany w popedzie ptciowym

- Zmiany w aktywnosci enzymow watrobowych — obserwowane w badaniach krwi
- Zmiany w chodzie

- Stabsze niz zwykle dziatanie leku Noxizol.

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 zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Noxizol

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu leku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Noxizol

- Substancja czynna leku (sktadnikiem, ktory sprawia, ze lek dziala) jest zolpidemu winian.
Kazda tabletka powlekana leku zawiera 10 mg substancji czynnej.

- Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa Typ A, hypromeloza, magnezu stearynian.
Otoczka (Opadry Y-1-700 White): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Noxizol i co zawiera opakowanie

- Lek Noxizol, 10 mg, tabletki powlekane to biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z linig
podziatu po obu stronach. Jedna strona ma wyttoczony napis ,,ZIM 10”.

- Tabletki powlekane sa pakowane w blistry umieszczone w tekturowym pudetku.

- Wielkosci opakowan: 10, 20 i 60 sztuk tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca:
Synthon Hispania S.L.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw
w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023



	W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

