Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Helicid Control (Omeprazolo Zentiva Italia 10 mg)
10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Helicid Control i Omeprazolo Zentiva Italia 10 mg sa réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

. Jesli po uptywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Helicid Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Helicid Control zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekow
okreslanej mianem ,,inhibitor6w pompy protonowej”. Leki te zmniejszaja ilos¢ kwasu solnego
wydzielanego w zotadku.

Lek Helicid Control jest stosowany u pacjentow dorostych w leczeniu krotkoterminowym objawow
refluksu Zzotagdkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej do przetyku).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku (przewodu taczacego gardto z zotadkiem), w
ktorym wskutek tego moze dojs$¢ do rozwoju stanu zapalnego z towarzyszacym bolem. Moze to
powodowacé wystepowanie takich objawow jak uczucie palgcego bolu w klatce piersiowej wstepujgcego
az do gardta (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (zarzucanie kwasnej tresci z zotadka). W celu
uzyskania poprawy objawoéw moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2-3 kolejne dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid Control

Kiedy nie stosowac leku Helicid Control

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

. jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).
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Nie nalezy stosowac leku Helicid Control, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem leku Helicid Control nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Helicid Control nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy przyjmowac leku Helicid Control przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawdw nalezy zglosi¢ si¢ po porade do lekarza.

W zwigzku z leczeniem lekiem Helicid Control zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w
tym zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzestac¢ stosowania
leku Helicid Control i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapic¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowaé
zmniejszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak
gorgczka, wysypka i sztywnos¢ stawoéw. Takie objawy pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Lek Helicid Control moze powodowac tagodzenie objawow innych cigzkich choréb. Z tego wzgledu, w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow przed rozpoczeciem lub w trakcie
przyjmowania leku Helicid Control nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

. Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie.

. Bol zotadka lub niestrawnos$¢.

. Pojawienie si¢ wymiotow trescig pokarmowa lub krwig.

. Oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwig).

. Cigzka lub uporczywa biegunka, jako Ze ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czestosSci wystepowania biegunki zakaznej.

. Przebyte owrzodzenie Zzotadka Iub przebyty zabieg chirurgiczny w obrebie przewodu
pokarmowego.

. Stosowanie ciggtego leczenia objawowego niestrawnos$ci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni.

. Ciagle utrzymywanie si¢ niestrawnos$ci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni.

. Obecnos¢ zoltaczki lub cigzkiej choroby watroby.

. Wiek powyzej 55 lat i wystapienie nowych objawow badz zmiana charakteru dolegliwos$ci
zaobserwowana w ostatnim czasie.

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku

podobnego do leku Helicid Control, ktoéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu krwi
(stgzenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Helicid Control. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Pacjenci nie powinni przyjmowac¢ omeprazolu zapobiegawczo.

W przypadku leczenia lekiem Helicid Control przez okres dtuzszy niz maksymalny zalecany czas 14
dni, pacjent powinien zapoznac¢ si¢ z ponizsza informacja.

Jezeli przyjmowano lek Helicid Control przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢,
zmniejszenia ste¢zenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmegczenie,
mimowolne skurcze migséni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona akcja serca. W razie
zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac lekarza.
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Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

Lek Helicid Control a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest to wazne, poniewaz lek Helicid Control moze wplywaé na sposéb dziatania niektorych lekow, a
takze niektore leki mogg wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Helicid Control.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid Control, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, czy przyjmuje klopidogrel (stosowany w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje sie ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

. Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych).

. Digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca).

. Diazepam (stosowany w leczeniu Ieku, w celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki).

. Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Helicid
Control.

. Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwo$ci krwi takie jak warfaryna lub inne preparaty

antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz
konczenia przyjmowania leku Helicid Control.

. Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

. Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

. Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow).

. Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu fagodnej depresji).

. Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego).

. Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

. Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi).

. Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu).

. Metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow) — jesli

pacjent przyjmuje metotreksat w duzych dawkach, lekarz prowadzacy moze tymczasowo
przerwac leczenie lekiem Helicid Control.

Lek Helicid Control z jedzeniem i piciem
Kapsuiki leku Helicid Control mozna przyjmowac¢ z positkiem lub na czczo (na pusty zotadek).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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.

Omeprazol przenika do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne by miat wplyw na dziecko gdy
jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zadecyduje czy lek Helicid Control moze by¢
stosowany w Czasie karmienia piersig.

Badania nie wykazuja wplywu omeprazolu na plodnos¢.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Helicid Control nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Mozliwe
jest wystapienie takich dziatan niepozadanych jak zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt
4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Helicid Control zawiera laktoze, sacharoze i sod
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Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Helicid Control

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

Zwykle stosowana dawka u dorostych wynosi dwie kapsultki po 10 mg raz na dobe przez 14 dni. Jezeli
objawy nie ustgpig po tym czasie nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W celu uzyskania poprawy objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie leku przez 2-3 kolejne dni.

Sposéb przyjmowania leku

. Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.
. Kapsutki mozna przyjmowac tacznie z positkiem lub na czczo.
. Nalezy potyka¢ kapsutki w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢

kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsutki zawieraja powlekane peletki, ktore chronig lek
przed rozktadem przez kwas zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu.
Te peletki zawierajg substancje¢ czynng omeprazol i sa zabezpieczone przed rozpadem w
zotadku. Peletki uwalniajg substancje czynna w jelicie, gdzie jest ona wchianiana, a nastgpnie
wywiera dzialanie lecznicze.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w polykaniu kapsutek

Jezeli u pacjenta wystepuje utrudnienie potykania kapsutek:

. Otworzy¢ kapsutke i potkna¢ zawarto$¢ bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po
wymieszaniu zawarto$ci z wodg niegazowang lub lekko kwasnym ptynem (sok owocowy lub
mus jabtkowy).

. Zawsze nalezy wymiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem i wypi¢ ja od razu po
sporzadzeniu lub przed uptywem 30 minut.

. W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit cata dawke leku, nalezy dobrze optukaé szklanke
woda w ilosci pot szklanki 1 wypi¢ ten ptyn. Czastki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Helicid Control
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Helicid Control niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie dawki leku Helicid Control

Pominigta dawke nalezy zastosowa¢ od razu po uswiadomieniu sobie tego faktu. Jednak, jezeli nadszedt
czas na przyjecie kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek spos$rdod ponizszych, rzadkich, lecz powaznych dzialan

niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Helicid Control oraz niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem:

. Nagle wystapienie swiszczgcego oddechu, obrzgku warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka,
omdlenie lub utrudnienie przetykania (ci¢zka reakcja alergiczna).
. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest takze

powstawanie duzych pecherzy i wystepowanie krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i
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narzadoéw plciowych. Moze to by¢ zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna
martwica naskorka.

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespoOt nadwrazliwosci na leki).

Czerwona, luskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktérej towarzyszy
gorgczka. Objawy pojawiaja sie¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka
krostkowa).

Zazokcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktére moga by¢ objawami chordb watroby.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto

wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

Bol glowy

Wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcia, gazy (wzdgcia), tagodne polipy
zotadka

Nudnosci lub wymioty

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Obrzgk stop i1 kostek

Zaburzenia snu (bezsenno$¢)

Zawroty glowy, uczucie mrowienia i klucia, uczucie sennosci
Uczucie wirowania (zawroty glowy [zaburzenia rownowagi])

Zmiany w wynikach badan czynnosciowych watroby

Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory
Ogolne zte samopoczucie oraz brak energii

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow):

Problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub plytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego powstawania siniakow lub zwigkszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia zakazenia

Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, obejmujace obrzgk warg, jezyka i gardla,
goraczke, $wiszczacy oddech

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczow
mie$niowych

Uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia

Zmiana odczuwania smaku

Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie

Nagle wystgpienie swiszczacego oddechu lub dusznosci (skurcz oskrzeli)

Suchos$¢ w jamie ustnej

Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

Zakazenie okre$lane mianem ,,grzybicy”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby

Zaburzenia dotyczace watroby, w tym zottaczka, ktore mogg powodowac zazotcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie

Wypadanie wtosow (tysienie)

Wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce

Bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia)

Ciezkie zaburzenia dotyczace nerek (Sroédmigzszowe zapalenie nerek)

Zwigkszona potliwosé

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

Zmiany w morfologii krwi wlgcznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek)
Agresja
Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy)
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. Cigzkie zaburzenia dotyczgce watroby prowadzace do niewydolnosci watroby 1 zapalenia
mézgu

. Nagly poczatek cigzkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub zluszczania skory.
Moga temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka oraz bole stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka)

. Ostabienie mi¢sni

. Powigkszenie piersi u me¢zczyzn

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

. Hipomagnezemia (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci’)

. Wysypka mogaca przebiegac¢ z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Helicid Control moze wywiera¢ wptyw na liczbg krwinek biatych
we krwi, prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami, jak gorgczka z towarzyszacym znacznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub
goraczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol szyi, gardta lub w jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowac si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu
wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania
krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji poinformowat lekarza o przyjmowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Helicid Control

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocia.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid Control

Substancja czynng leku jest omeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 10 mg omeprazolu.
Pozostate sktadniki to: sacharoza, ziarenka, laktoza, hypromeloza 2910/6, hydroksypropyloceluloza,
sodu laurylosiarczan, disodu fosforan dwunastowodny, makrogol 6000, talk, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%. Skfad ostonki: zelaza tlenek czarny, zelaza tlenek
czerwony, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zotty, Zzelatyna.
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Jak wyglada lek Helicid Control i co zawiera opakowanie
Twarda zelatynowa kapsutka z pomaranczowym wieczkiem i jasnobrgzowym korpusem, zawierajgca
mikrogranulki w kolorze od biatawego do jasnego zottobrazowego.

Blistry OPA/Al/PVC/Al w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 14 lub 28 kapsulek dojelitowych, twardych.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Wloszech, w kraju eksportu:
Zentiva Italia S.r.l.

Viale Bodio, 37/b

20158 Mediolan

Wiochy

Wytwéreca:
Zentiva S.A.
50, Theodor Pallady Blvd, 032266, Bukareszt, Rumunia

Importer réwnolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia we Wtoszech, w kraju eksportu: 042104657
042104669
042104733
Nr pozwolenia na import rownolegly: 400/25

Data zatwierdzenia ulotki: 23.12.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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