Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxepilax, 300 mg, tabletki
Oxepilax, 600 mg, tabletki

Oxcarbazepinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxepilax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Co to jest Oxepilax
Substancja czynng leku Oxepilax jest okskarbazepina.

Oxepilax nalezy do grupy lekow przeciwpadaczkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Oxepilax

Leki takie jak Oxepilax stosowane sg w leczeniu napadéw padaczkowych.

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano padaczke, miewaja powtarzajace si¢ napady drgawek 1 konwulsji.
Napady te zdarzaja si¢ z powodu przejsciowej niekontrolowanej aktywnosci elektrycznej mozgu.
Komoérki nerwowe prawidtowo dziatajacego moézgu koordynuja ruchy ciata poprzez wysylanie
uporzadkowanych sygnaléw za pomoca nerwoéw do migéni. W przypadku padaczki komodrki nerwowe
mozgu wysylaja zbyt wiele sygnatow w nieregularnym rytmie. Rezultatem tego moze by¢
nieskoordynowana aktywno$¢ mig$niowa, ktora okreslana jest jako padaczka.

Oxepilax jest wskazany w leczeniu napaddéw padaczkowych czg¢sciowych z lub bez wtornie
uogdlnionych napadéw toniczno-klonicznych. Napady cze$ciowe obejmujg ograniczony obszar
mozgu, ale mogg rozprzestrzenic si¢ na caty mozg i moga powodowac uogoélnione drgawki toniczno-
kloniczne. Istniejg dwa rodzaje napadow czegsciowych: proste i ztozone. W przypadku napadow
czgsciowych prostych pacjent pozostaje w stanie §wiadomosci, a w przypadku napadow czesciowych
ztozonych §wiadomos¢ pacjenta zostaje zaburzona.

Dziatanie leku Oxepilax polega na hamowaniu ,,nadpobudliwych” komoérek nerwowych méozgu.
Dzigki temu hamuje lub redukuje czegstos¢ podobnych napadow.

Lek Oxepilax moze by¢ stosowany w monoterapii (jako jedyny lek) lub w leczeniu skojarzonym z
innymi lekami przeciwpadaczkowymi.



Zazwyczaj lekarz stara si¢ znalez¢ jeden lek najwlasciwszy w leczeniu pacjenta. Jednak, w przypadku
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami, aby kontrolowa¢ napady moze by¢ konieczne podawanie dwdch
lub wigkszej liczby lekow.

Lek Oxepilax moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxepilax

Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza, nawet jezeli r6znig si¢ one od informacji zawartych w tej
ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxepilax
- jesli pacjent ma uczulenie na okskarbazeping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxepilax nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta: jesli

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

- jesli kiedykolwiek wystapila powazna nadwrazliwo§é (wysypka albo inny objaw
nadwrazliwos$ci) na karbamazeping albo jakikolwiek inny lek. Jesli pacjent ma uczulenie
(nadwrazliwos¢) na karbamazeping, prawdopodobienstwo uczulenia na okskarbazeping wynosi
25%, czyli moze wystapi¢ w przypadku 1 pacjenta na 4,

—  jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynno$ci nerek,

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynnoS$ci watroby,

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne (diuretyki - leki powodujace zwigkszone wydalanie soli
mineralnych i wody poprzez zwiekszenie objetosci wydalanego moczu),

- je$li pacjent cierpi na zaburzenia czynnosci serca, dusznosci, obrzegk stop lub konczyn dolnych z
powodu nagromadzenia ptynow,

—  jesli u pacjenta w badaniach laboratoryjnych stwierdzono niski poziom sodu we krwi (patrz punkt
4.,

—  jesli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, takie jak tabletki antykoncepcyjne,
Oxepilax moze zahamowac ich dziatanie. Zaleca si¢ stosowanie innych lub dodatkowych,
niehormonalnych metod antykoncepcji podczas leczenia lekiem Oxepilax, aby zapobiec
nieplanowanej ciazy. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o nieregularnych krwawieniach
lub plamieniach. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek podane ponizej objawy niepozadane podczas przyjmowania leku

Oxepilax, nalezy zwroci¢ si¢ niezwlocznie do lekarza lub najblizszego szpitala:

—  jesli pojawi si¢ uczulenie po rozpoczeciu przyjmowania leku Oxepilax. Objawy takie jak: obrzek
warg, powiek, twarzy, gardla, jamy ustnej, nagle zaburzenia oddechowe, gorgczka z obrzgkiem
weztow chtonnych, wysypka albo tuszczenie skory,

—  jesli pojawig si¢ objawy zapalenia watroby, takie jak zottaczka (zazotcenie skory lub biatek
oczu),

- jesli wystgpia objawy choréb krwi, takie jak zmeczenie, ptytki oddech po wysitku fizycznym,
blados¢ skory, bol glowy, dreszcze, zawroty glowy, czgste infekcje prowadzace do wystapienia
gorgczki, bol gardta, owrzodzenie jamy ustnej, krwawienia lub tatwiejsze powstawanie siniakow,
krwawienie z nosa, czerwone lub purpurowe plamy, plamy na skorze niewiadomego
pochodzenia,

- uniewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Oxepilax,
wystapity mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. Jezeli pojawia si¢ takie mysli nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli po rozpoczeciu przyjmowania leku Oxepilax wystapia nastepujace objawy niepozadane,
nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem:



- jesli wystapi szybkie lub bardzo wolne bicie serca.
Lek Oxepilax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to przede wszystkim:

—  hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, takich jak pigutka antykoncepcyjna (patrz:
Ostrzezenia i srodki ostroznosci),

- innych lekow przeciwpadaczkowych, takich jak karbamazepina, fenobarbital, fenytoina lub
lamotrygina,

—  lekow zmniejszajacych stezenie sodu we krwi, takich jak leki moczopgdne (stosowane w celu
utatwienia usuwania soli mineralnych i wody z organizmu poprzez zwigkszenie ilosci
wytwarzanego moczu), desmopresyny i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takich jak
indometacyna,

- litu i inhibitoréw monoaminooksydazy (leki stosowanie w leczeniu wahan nastroju i niektoérych
typow depresji),

-  lekow kontrolujacych uktad odpornosciowy, takich jak cyklosporyna, takrolimus.

Oxepilax z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Oxepilax mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od positku.

Alkohol moze nasili¢ dziatanie uspokajajace leku Oxepilax. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu
w trakcie leczenia oraz skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Cigza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg.

Wazne, aby napady padaczkowe w czasie cigzy byly kontrolowane. Przyjmowanie lekow
przeciwpadaczkowych w czasie cigzy stwarza jednak ryzyko dla dziecka.

Wady wrodzone

Badania nie wykazatly zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem
okskarbazepiny podczas ciazy, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka rozwoju wad
wrodzonych u nienarodzonego dziecka.

Zaburzenia rozwoju uktadu nerwowego

Niektore badania wykazaly, Ze narazenie na dzialanie okskarbazepiny w macicy negatywnie wpltywa
na rozw9j czynnosci mozgu (rozwoj uktadu nerwowego) u dzieci, podczas gdy inne badania nie
wykazaty takiego wptywu. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wptywu na rozwdj uktadu nerwowego.

Lekarz poinformuje o korzysSciach i ryzyku wynikajacym z przyjmowania leku oraz pomoze
zdecydowac, czy nalezy przyjmowac lek Oxepilax.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Oxepilax w czasie cigzy bez konsultacji z lekarzem.
Podczas cigzy przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka stosuje ten lek, przed rozpoczeciem karmienia piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Substancja czynna leku Oxepilax przenika do mleka matki. Chociaz dostgpne dane §wiadczg o tym, ze
ilo$¢ leku [nazwa wlasna], ktora przenika do organizmu niemowlecia karmionego piersia, jest
niewielka, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dzialan niepozadanych u dziecka. Lekarz omowi z pacjentka
korzysci i ryzyko zwigzane z karmieniem piersig podczas przyjmowania leku [nazwa wilasna)]. Jezeli
pacjentka karmi piersig podczas przyjmowania leku [nazwa wlasna] 1 uwaza, ze u dziecka wystepuja
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takie objawy niepozadane, jak nadmierna senno$¢ lub staby przyrost masy ciata, natychmiast powinna
poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oxepilax moze powodowac senno$¢ lub zawroty glowy.

Wazne, aby poradzi¢ si¢ lekarza, czy w trakcie przyjmowania leku mozna prowadzi¢ pojazdy
i obstugiwaé maszyny.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Oxepilax

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jezeli roznig si¢ od
informacji podanych w ulotce. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

-  Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Oxepilax u dorostych (w tym u 0séb w
podesztym wieku) to 600 mg na dobe.

—  Nalezy przyjmowac jedna tabletke 300 mg dwa razy na dobe.

- Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke w celu okreslenia dawki optymalnej. Najlepsze wyniki
osiaga si¢ zazwyczaj przy dawce pomiedzy 600 a 2400 mg na dobe.

—  Dawka nie ulega zmianie w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych.

- Jezeli pacjent cierpi na choroby nerek (z niewydolnoscia nerek), dawka poczatkowa powinna
wynosi¢ potowe zazwyczaj stosowanej dawki poczatkowe;.

- Jezeli pacjent cierpi na ci¢zkie choroby watroby, lekarz moze odpowiednio dostosowac dawke.

Stosowanie u dzieci

Lek Oxepilax moze by¢ stosowany przez dzieci w wieku 6 lat i starsze.

Dawka stosowana u dzieci zalezy od ich masy ciata.

- Dawka poczatkowa wynosi od 8 do 10 mg/kg masy ciala na dzien, w dwdch podzielonych
dawkach. Przyktadowo, dziecko o masie ciata 30 kg rozpocznie leczenie od polowy tabletki o
mocy 300 mg przyjmowanej 2 razy dziennie.

- Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke , aby okresli¢ dawke optymalng dla dziecka. Najlepsze
wyniki osigga si¢ zazwyczaj przy dawce 30 mg/kg masy ciata na dob¢. Maksymalna dawka
stosowana u dzieci wynosi 46 mg/kg masy ciata na dobe.

Jak przyjmowac lek Oxepilax

—  Polyka¢ tabletkg, popijajac niewielka iloscig wody.

— W razie koniecznosci tabletka moze by¢ podzielona na potowe.

—  Dla dzieci, ktore nie potrafig potyka¢ tabletek lub ktorym przepisana dawka nie moze by¢ podana
w postaci tabletek, okskarbazepina dostepna jest w postaci zawiesiny doustnej.

Kiedy i jak dlugo przyjmowaé lek Oxepilax

Oxepilax nalezy przyjmowac¢ dwa razy dziennie, kazdego dnia o zblizonych porach, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Takie dzialanie pozwoli najlepiej kontrolowaé padaczke. Utatwi to rOwniez
zapamigtanie, kiedy nalezy przyjac tabletke.

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem Oxepilax. Dtugos¢ leczenia
zalezy od rodzaju napadow. Konieczne moze by¢ wieloletnie leczenie w celu kontroli napadow. Nie

nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxepilax



Jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Oxepilax niz dawka zalecana, powinien natychmiast zgtosic¢
si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala. Do objawow przedawkowania lekiem Oxepilax naleza:
sennos$¢, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, nasilenie niekontrolowanych ruchow, ospatose,
splatanie, skurcze mig$ni lub istotne pogorszenie si¢ drgawek, brak koordynacji ruchdéw i (lub)
niekontrolowane ruchy oczu.

Pominie¢cie przyjecia leku Oxepilax

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja niezwlocznie, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. Nalezy powrdci¢ do regularnego schematu przyjmowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwosci lub pominigcia kilku kolejnych dawek nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Oxepilax
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Aby zapobiec naglemu nasileniu si¢ napadow nie nalezy nagle przerywac stosowania leku.
Jezeli leczenie musi zosta¢ przerwane, nalezy zrobi¢ to stopniowo, zgodnie ze wskazowkami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z pewna czgstoscia, podang ponizej:

—  Bardzo czgsto: wystepuja u wigeej niz u 1 na 10 pacjentow

- Czesto: wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow

—  Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow

- Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz u 1 na 10000 pacjentow

—  Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Niektore dzialania niepozadane moga by¢é powazne: nalezy natychmiastowej zwrécié sie po

pomoc medyczng:

- Obrzek warg, powiek, twarzy, gardia lub jamy ustnej i towarzyszace temu trudnosci w
oddychaniu, mowieniu i potykaniu (objawy reakcji anafilaktycznej i obrzek naczynioruchowy)
lub inne objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, goraczka, bole migéni 1 stawow.

—  Pecherze na skorze i/lub btonach sluzowych ust, oczu, jamy ustnej, przewodoéw nosowych lub
genitalii (objawy ci¢zkiej reakcji alergicznej, w tym zespot Lyella, zespot Stevensa-Johnsona
i rumien wielopostaciowy).

—  Zmgczenie, ptytki oddech po wysitku fizycznym, blados¢ skory, bol gtowy, dreszcze, zawroty
glowy, czeste infekcje prowadzace do wystapienia goraczki, bol gardta, owrzodzenie jamy ustne;j,
krwawienia lub tatwiejsze powstawanie siniakow, krwawienie z nosa, czerwone lub purpurowe
plamy, plamy na skérze niewiadomego pochodzenia (objawy zmniejszonej liczby ptytek krwi lub
komorek krwi).

—  Czerwona plamista wysypka glownie na twarzy, ktorej moze towarzyszy¢ zmeczenie, gorgczka,
nudnosci lub utrata apetytu (objawy tocznia rumieniowatego uktadowego).

- Ospatosc, splatanie, drzenie migs$ni lub istotne pogorszenie drgawek (mozliwe objawy matego
stezenia sodu we krwi) (patrz: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

—  Objawy grypopodobne i zottaczka (zazolcenie skory i bialek oczu) (objawy zapalenia watroby).

—  Ostry bol w gornej czesci brzucha (zotadek), mdtosci (wymioty), utrata apetytu (objawy
zapalenia trzustki).



- Wozrost masy ciata, zmeczenie, wypadanie wloséw, ostabienie mi¢$ni, uczucie zimna (objawy
niedoczynnosci tarczycy).

Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych powyzej objawow niepozadanych nalezy
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala.
Lekarz zdecyduje, czy nie nalezy natychmiast przerwa¢ stosowania leku Oxepilax i jak powinna
wyglada¢ dalsza opieka medyczna.

Inne dzialania niepozadane: nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza
Czesto:
—  drzenie, problemy z koordynacjg, mimowolne ruchy oczu, lgk, nerwowosé, depresja, wysypka.

Bardzo rzadko:
- nieregularne bicie serca, bardzo szybkie lub bardzo wolne bicie serca.

Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych powyzej objawow niepozadanych nalezy jak
najszybciej skonsultowac sie z lekarzem. Moze by¢ konieczna dodatkowa opieka medyczna.

Inne dzialania niepozgdane: nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent czuje si¢
zaniepokojony ponizszymi objawami:

Sa to zazwyczaj tagodne do umiarkowanych dzialania niepozadane leku Oxepilax. Wigkszos¢ z tych
dziatan jest przejsciowa i ustepuje po pewnym czasie.

Bardzo czesto:
- zmgczenie, bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢, nudnosci, wymioty, podwojne widzenie.

Czesto:

— oslabienie, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, apatia, pobudzenie, dezorientacja,
nieostre widzenie, zaburzenia widzenia, zaparcia, biegunka, bol zotadka (brzucha), tradzik,
wypadanie wlosdéw, zaburzenia rGwnowagi.

Niezbyt czesto:
—  pokrzywka. W trakcie przyjmowania leku Oxepilax moze rdwniez wystapi¢ podwyzszony
poziom enzymoéw watrobowych.

Nieznana:
-  wysokie ci$nienie krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jezeli zaostrzy si¢ ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Oxepilax

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



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczego6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

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

—  Substancjg czynna leku Oxepilax jest okskarbazepina. Kazda tabletka zawiera 300 mg lub 600
mg okskarbazepiny.

—  Pozostatle sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Oxepilax i co zawiera opakowanie

Oxepilax, 300 mg, tabletki to: podtuzne, jasnor6zowe tabletki z linig podziatu po jednej stronie i
wyttoczonym oznakowaniem ,,3” po drugiej stronie.

Oxepilax, 600 mg, tabletki to: podtuzne, jasnordézowe tabletki z linig podziatu po jednej stronie
1 wytloczonym oznakowaniem ,,6” po drugiej stronie.

Tabletki sa dostgpne w blistrach zawierajacych 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwérca

Atlantic Pharma — Producdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande n° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalia

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada N° 5

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Oxepilax

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2023



