B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paxneury 1 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 2 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 3 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 5 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 6 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Paxneury 7 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

guanfacyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.
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 wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Niniejsza ulotka zostata opracowana zaktadajac, Zze czyta ja osoba stosujaca ten lek. Jezeli lek
przeznaczony jest do stosowania u dziecka, wszgdzie, gdzie w ulotce jest stowo ,,pacjent”,
nalezy je rozumie¢ jako ,,twoje dziecko”.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Paxneury

3. Jak przyjmowac lek Paxneury

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Paxneury

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Paxneury i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Paxneury

Lek Paxneury zawiera substancj¢ czynng guanfacyne. Lek ten nalezy do grupy lekow, ktére wplywaja
na aktywno$¢ mozgu. Lek ten moze pomdc pacjentowi skupia¢ uwage, poprawi¢ koncentracje
i spowodowac, ze pacjent stanie si¢ mniej impulsywny i nadpobudliwy.

W jakim celu stosuje si¢ lek Paxneury

Ten lek stosowany jest w leczeniu zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder — ADHD) u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat,

u ktorych obecnie stosowanie lekow stymulujacych nie jest odpowiednie i (lub) aktualne leczenie nie
pozwala na wlasciwa kontrole objawow zespotu ADHD.

Podawany lek stanowi cz¢$¢ programu leczenia, ktory zazwyczaj obejmuje:

psychoterapi¢
dziatania edukacyjne
socjoterapi¢

Informacje o ADHD

Osoby z zespotem ADHD maja trudnosci, aby:
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. usiedzie¢ w jednym miejscu
° skupi¢ uwage

Zespot ADHD moze powodowa¢ problemy w zyciu codziennym. Dzieci i mlode osoby z zespotem
ADHD moga mie¢ problemy z naukg i odrabianiem prac domowych. Moze im by¢ trudno wlasciwie
zachowywac si¢ w domu, w szkole czy w innych miejscach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Paxneury
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Paxneury:
. jesli pacjent ma uczulenie na guanfacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

o pacjent ma niskie lub wysokie ci$nienie krwi, ma problemy z sercem lub w rodzinie pacjenta
kiedykolwiek w przesztosci wystgpowaty problemy z sercem

. zdarzyto si¢ ostatnio, ze pacjent stracil przytomnosé

. pacjent ma mysli samobojcze

. pacjent cierpi na jakiekolwiek inne zaburzenia psychiczne

Nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent przyjmujac ten lek:
. do$wiadcza agresywnych uczué lub zachowan, badz
. ma mysli lub sklonno$ci samobdjcze

Lek Paxneury moze wplywaé na masg ciata i wzrost pacjenta, jezeli stosowany jest przez dlugi czas.
Dlatego lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal, czy pacjent rozwija si¢ i ro$nie.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Paxneury bez omowienia tego z lekarzem. Nagle zaprzestanie
przyjmowania leku Paxneury moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta objawoéw odstawienia, takich
jak wzrost czestosci akcji serca i ci$§nienia krwi (patrz punkt 4).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub pacjent ma co do tego watpliwosci),
przed przyjeciem tego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty. Jest to konieczne, poniewaz
lek ten moze nasili¢ te problemy. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie monitorowat stan pacjenta,
aby wiedzie¢, jak lek oddzialuje na pacjenta.

Dzieci (ponizej 6. roku zycia) i doro$li (w wieku 18 lat lub starsi)

Leku tego nie powinny stosowac¢ dzieci ponizej 6. roku zycia ani osoby od 18 lat, poniewaz nie
wiadomo, czy lek ten dziala i czy jest bezpieczny dla tych pacjentow.

Badania przeprowadzane przez lekarza w trakcie stosowania leku Paxneury

Przed zastosowaniem leku lekarz sprawdzi, czy na pewno lek ten jest bezpieczny dla pacjenta i czy mu
pomoze. W trakcie przyjmowania leku lekarz bedzie powtarzal takie badania raz na tydzien na
poczatku leczenia podczas dostosowywania dawkowania, a po ustaleniu dawki co najmniej raz na 3
miesigce przez pierwszy rok, a nastepnie co najmniej dwa razy w roku. Badania te moga obejmowac:

o pomiar ci$nienia tetniczego krwi oraz czestosci akcji serca, a takze inne pomiary czynnosci
serca, jesli bedzie to przydatne

o oceng reakcji na leczenie, a w szczegdlnosci, czy lek nie powoduje sennosci lub zawrotéw
glowy

o pomiar masy ciala i wzrostu pacjenta

Jesli po uplywie 6 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, jest bardzo $piacy lub
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ospaly, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze zdecydowac o zmianie sposobu leczenia.

Lek Paxneury a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to istotne, poniewaz lek

Paxneury i niektore inne leki moga na siebie wzajemnie wplywac.

W szczegbdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
Ww nizej wymienionych rodzajow lekow:

. leki obnizajace ci$nienie krwi (leki przeciwnadcisnieniowe)

. leki na padaczke, takie jak kwas walproinowy

. leki powodujace sennos¢ (Srodki uspokajajace)

. leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (benzodiazepiny, barbiturany i leki
przeciwpsychotyczne)

. leki, ktore mogg wptywac na sposob w jaki lek Paxneury jest usuwany z organizmu przez
watrobe (patrz tabela ponizej).

Leki Stosowane w leczeniu

Aprepitant INudno$ci lub zawroty glowy

Atazanawir, efawirenz, etrawiryna, Zakazenie HIV

fosamprenawir, indynawir, newirapina,

rytonawir, sakwinawir

Cyprofloksacyna, chloramfenikol, Zakazenia bakteryjne

lklarytromycyna, erytromycyna, ryfabutyna,

ryfampicyna, telitromycyna

[Flukonazol, itrakonazol, posakonazol, Zakazenia grzybicze

lketokonazol

Kryzotynib, Imatynib Nowotwory

Diltiazem, werapamil Choroby serca i naczyn

Boceprewir, telaprewir \Wirusowe zapalenie watroby

Subokson \Uzaleznienie od substancji

Bosentan Choroby serca i naczyn (np. skurcz naczyn

lkrwiono$nych w ptucach)

Karbamazepina, okskarbazepina, Padaczka

fenobarbital, fenytoina, prymidon

Modafinil Lek pobudzajacy i stosowany w leczeniu zaburzen

snu
Ziele dziurawca zwyczajnego Produkt roslinny stosowany w leczeniu depresji

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta lub pacjent ma co do tego watpliwosci,
przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Paxneury z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Nie nalezy przyjmowac tego leku razem z thustymi positkami (np. wysokotluszczowe
$niadanie), poniewaz moze to zmieni¢ dziatanie leku.

. Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowania leku, poniewaz moze to zmienic¢
dziatanie leku.

. Nie nalezy pi¢ alkoholu, gdy przyjmuje si¢ ten lek, poniewaz moze to powodowac sennos¢ lub

zawroty glowy.
Cigza i karmienie piersia.

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.
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. Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjentka jest w cigzy lub jezeli nie stosuje
antykoncepcji. Nie wiadomo, czy lek Paxneury nie wplywa na nienarodzone dziecko.

. Pacjentka nie powinna karmic¢ piersig w trakcie stosowania leku Paxneury, chyba, ze lekarz na
to zezwoli.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

W trakcie stosowania tego leku pacjent moze odczuwaé zawroty glowy i sennos¢, szczegdlnie na
poczatku leczenia. Moze si¢ to utrzymywac przez 2 do 3 tygodni lub dtuzej. Jesli wystapia powyzsze
objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwa¢ narzg¢dzi i maszyn, jak
réwniez nie nalezy podejmowa¢ aktywnosci, ktore mogtyby spowodowaé obrazenia, do czasu, az
pacjent bedzie wiedzial, jak lek wptywa na niego. Zgtaszano réwniez przypadki utraty przytomnosci,
ale nie sg one czeste.

Lek Paxneury zawiera laktoze

Laktoza to rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Paxneury zawiera sod

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Paxneury

Leczenie rozpocznie si¢ pod nadzorem lekarza specjalisty w leczeniu zaburzen zachowania okresu
dzieciecego i (lub) okresu dorastania.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jako nieodtaczny element leczenia lekarz prowadzacy begdzie doktadnie sprawdzat, jak lek Paxneury
dziala na pacjenta podczas stosowania dawki poczatkowej i (lub) w trakcie dostosowywania dawki.

Zalecana dawka

. Lekarz prowadzacy rozpocznie podawanie leku od dawki 1 mg na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke, w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta i efektow leczenia, jednak nie wigcej
niz o 1 mg na tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, lekarz moze wolniej
zwicksza¢ dawke. Zalecana dawka podtrzymujaca to od 0,05 do 0,12 mg na kg masy ciata na
dobg.

e Pacjent moze nie odczu¢ natychmiastowego efektu po rozpoczeciu leczenia. Niektorzy
pacjenci moga odczué¢ poprawe po uplywie pierwszego tygodnia, lecz moze to by¢ rowniez po
dhuzszym czasie.

o Dawka dobowa stosowana u pacjenta bedzie si¢ miesci¢ w zakresie od 1 do 7 mg, w
zaleznosciod wieku i odpowiedzi pacjenta na leczenie, jednak nie bedzie wicksza niz 7 mg.

Jak przyjmowac¢ lek Paxneury

o Lek ten nalezy przyjmowac raz na dobe, rano lub wieczorem.

o Lek mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow, nie nalezy go jednak przyjmowac z thustymi
pokarmami (np. wysokottuszczowe $niadanie).

. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac wodg lub innym ptynem (z wyjatkiem soku
grejpfrutowego).

o Tabletki nie wolno tamag¢, kruszy¢ ani zué, poniewaz bedzie miato to wptyw na dziatanie leku.

49



Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki w catosci.
Czas trwania leczenia
Jezeli konieczne jest, aby pacjent przyjmowat lek Paxneury dtuzej niz przez rok, lekarz bedzie
monitorowat odpowiedz pacjenta na leczenie i moze zdecydowacé o przerwaniu leczenia na krotki
czas, na przyktad w okresie wakacji szkolnych. Pozwoli to sprawdzi¢, czy pacjent nadal potrzebuje
stosowac ten lek.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Paxneury
Jezeli pacjent przyjmie wigksza dawke leku Paxneury niz zalecana, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub niezwtocznie zglosi¢ si¢ na izbe przyje¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba

opakowanie leku i poinformowac personel medyczny, ile tabletek pacjent przyjat.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: obnizone lub podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, wolne bicie
serca, spowolnione oddychanie, uczucie zme¢czenia i wycienczenia.

Pominiecie przyjecia leku Paxneury

W razie pominigcia dawki leku nalezy poczeka¢ do nastgpnego dnia i przyjac kolejna dawke jak
zwykle.

. W razie pomini¢cia dwoch lub wigcej dawek, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, gdyz moze by¢
konieczne wznowienie stosowania leku Paxneury od nizszej dawki,
. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Paxneury

Nie wolno przerywa¢ przyjmowania tego leku bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem.

. Po przerwaniu przyjmowania leku u pacjenta moze wzrosna¢ ci$nienie tetnicze krwi i czgstosé
akcji serca (patrz punkt 4, ponizej).
. Aby zakonczy¢ leczenie, lekarz prowadzacy bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku

Paxneury, aby zminimalizowa¢ jakiekolwiek dziatania niepozadane.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie jakichkolwiek obaw nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jezeli pacjent w jakikolwiek sposdb nie czuje si¢ dobrze w trakcie przyjmowania tego leku,
powinien natychmiast powiedzie¢ o tym osobie doroslej.

Ciezkie dzialania niepozadane

Zgtaszano nastgpujace ciezkie dziatania niepozadane: ospatos¢ (sedacja), zawroty glowy
(niedocisnienie), spowolnione bicie serca (rzadkoskurcz), zastabniecie lub utrata przytomnosci
(omdlenie), cigzkie dziatania niepozgdane wynikajace z odstawienia w postaci wysokiego cisnienia
krwi po naglym przerwaniu przyjmowania leku Paxneury; objawy moga obejmowac bol glowy,
uczucie splatania, nerwowos$¢, pobudzenie i drzenie (encefalopatia nadcisnieniowa).

Niektore z tych dziatan niepozadanych z wigkszym prawdopodobienstwem moga wystapi¢ na
poczatku leczenia i moga ustapi¢, w miar¢ kontynuacji leczenia. Jezeli u pacjenta wystapi

ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
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lekarzem prowadzacym.

Inne dzialania niepozadane

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oso6b)

uczucie sennosci

uczucie zmgczenia

bol glowy

bol zotadka (bol brzucha)

Czesto (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

niska cz¢stosé akeji serca

obnizone ci$nienie krwi

niepokoj i rozdraznienie

trudnosci w zasypianiu (bezsennos¢), budzenie si¢ w nocy lub koszmary senne
uczucie przygnebienia, zamartwianie si¢ (Ieki) lub wahania nastroju (chwiejnos¢ emocjonalna)
brak energii (apatia)

zwigkszenie masy ciata

utrata apetytu

sucho$¢ w jamie ustnej

moczenie si¢ mimowolne (enurezja)

nudnosci lub wymioty

biegunka, dyskomfort w zotgdku lub zaparcia

niskie ci$nienie krwi po zmianie pozycji na stojaca (niedocisnienie ortostatyczne)
wysypka

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 oséb)

reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢)

bol w klatce piersiowe;j

niestrawnos¢

trudno$ci w oddychaniu (astma)

uczucie stabosci (astenia)

blados$¢ skory

drgawki

czgsta potrzeba oddawania moczu (czgstomocz)

uczucie pobudzenia

agresja

zmiany wynikéw watrobowych badan krwi (wzrost stgzenia aminotransferazy alaninowe;j)
wzrost ci$nienia tetniczego krwi

nietypowy rytm pracy serca (arytmia zatokowa i blok przedsionkowo-komorowy pierwszego
stopnia)

szybkie bicie serca (czgstoskurcz)

spowolnione bicie serca

zawroty glowy przy zmianie pozycji ciata na stojaca (zawroty glowy ortostatyczne)
swedzaca skora (Swiad)

widzenie lub styszenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

wieksza niz zwykle potrzeba snu (hipersomnia)
wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadcis$nienie)
zte samopoczucie

Bardzo rzadko (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)
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e  cig¢zkie dzialania niepozadane wynikajace z odstawienia w postaci wysokiego cisnienia krwi po
naglym przerwaniu przyjmowania leku Paxneury; objawy moga obejmowac bol gtowy, uczucie
splatania, nerwowos$¢, pobudzenie i drzenie (encefalopatia nadci§nieniowa).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e trudnos$ci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji (zaburzenia erekcji)

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 ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paxneury
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli tabletki lub blister wygladaja na uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Paxneury
e Kazda tabletka 1 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 1 mg

guanfacyny

e Kazda tabletka 2 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 2 mg
guanfacyny

e Kazda tabletka 3 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 3 mg
guanfacyny

e Kazda tabletka 4 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 4 mg
guanfacyny

e Kazda tabletka 5 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 5 mg
guanfacyny

e Kazda tabletka 6 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej 6 mg
guanfacyny

e Kazda tabletka 7 mg zawiera guanfacyny chlorowodorek w ilo§ci odpowiadajacej 7 mg
guanfacyny

Pozostate sktadniki to hypromeloza (2208), kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (typu
A), laktoza jednowodna, powidon K—30, krospowidon (typu A), celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, kwas fumarowy, glicerolu
dibehenian.

Jak wyglada lek Paxneury i co zawiera opakowanie

Paxneury ma postac tabletki o przedluzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancja czynna uwalniana
jest z tabletki przez pewien czas. Lek dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 28 tabletek.
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e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 1 mg to biate, okragte, dwuwypukte tabletki o $rednicy
8 mm z wyttoczonym napisem ,,I” po jednej stronie.
e  Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 2 mg to biale, owalne, dwuwypukte tabletki o wymiarach
14x6 mm z wyttoczonym napisem ,,II”” po jednej stronie.
e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 3 mg to biate, okragle, dwuwypukte tabletki o $rednicy
6 mm z wyttoczonym napisem ,,3” po jednej stronie..
e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 4 mg to biate, okragte, dwuwypukte tabletki o $rednicy
7 mm z wyttoczonym napisem ,,IV” po jednej stronie.
e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 5 mg to biate, okragle, dwuwypukte tabletki o $rednicy
8 mm z wyttoczonym napisem ,,V” po jednej stronie.
e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 6 mg to biate, okragle, dwuwypukte tabletki o srednicy
9 mm z wytloczonym napisem ,,VI” po jednej stronie.
e  Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 7 mg to biate, owalne, dwuwypukle tabletki o wymiarach
12,5x6,5 mm z wyttoczonym napisem ,,7” po jednej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Hiszpania

Wytwoérca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona, Hiszpania

lub

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse 23, Richrath
Langenfeld (Rheinland)

40764, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Ten.: +34 93 475 96 00

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Belgium

Ten.: +34 93 475 96 00 Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.0. Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel: +420 739 232 258 Tel.: +3630 464 6834

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
TIf: +46 (0)8 30 91 41 Ten.: +34 93 475 96 00

(Sverige)
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Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

E)Mada
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Espaia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France

Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipj6o)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvzpog
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.: +43 (0) 2236 320038

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Roménia
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Ten.: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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