Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dotiteva, (20 mg + 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwoér
Dorzolamid + Tymolol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
= Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
= Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
= Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Dotiteva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dotiteva
Jak stosowac lek Dotiteva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dotiteva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK DOTITEVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Dotiteva zawiera dwie substancje czynne: dorzolamid i tymolol.

Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.
Tymolol nalezy do grupy lekow zwanych ,,beta-adrenolitykami”. Obie substancje czynne obnizaja
podwyzszone cisnienie w galce ocznej, dziatajac jednak w rézny sposob.

Dotiteva jest przepisywana przez lekarza w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia w oku w leczeniu
jaskry, gdy krople do oczu zawierajace tylko beta-adrenolityk sa niewystarczajace.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DOTITEVA
Kiedy nie stosowa¢ leku Dotiteva, krople do oczu, roztwor:

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek dorzolamidu, maleinian
tymololu, beta-adrenolityki lub na ktérykolwiek z innych sktadnikoéw leku (patrz punkt 6.
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje)

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby uktadu oddechowego, takie
jak astma, cigzkie przewlekle obturacyjne zapalenie oskrzeli (cigzka choroba pluc, ktéra moze
powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i/lub dlugo utrzymujacy sig kaszel)

. Jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo wolna czynnos¢ serca, niewydolnos¢ serca lub
zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie serca)

. Jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami lub wystgpowata u niego w
przesztosci kamica nerkowa.

. Jesli u pacjenta wystepuje nadmierna kwasowos$¢ krwi spowodowana gromadzeniem sig

chlorkow we krwi (kwasica hiperchloremiczna)



W przypadku watpliwo$ci odno$nie stosowania leku Dotiteva nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o jakimkolwiek schorzeniu lub schorzeniu oka
wystepujacym obecnie lub w przesztosci, zwlaszcza o:
» chorobie niedokrwiennej serca (objawy to bol lub ucisk w klatce piersiowej, dusznos
*  lub dtawienie), niewydolnosci serca, niskim ci$nieniu krwi
»  zaburzeniach rytmu serca, takich jak spowolnienie akcji serca
» problemach z oddychaniem, astmie lub przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (choroba ptuc,
ktéra moze powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i/lub dlugotrwaty kaszel)
» chorobie naczyn obwodowych (takiej jak choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda)
» cukrzycy, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy niskiego poziomu cukru we krwi
(hipoglikemii)
* nadmiernej aktywnosci tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy tego schorzenia

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o alergii lub reakcjach alergicznych, w tym o wysypce na
skorze, obrzeku twarzy, warg, jezyka i/lub krtani, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu

1 potykaniu.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma ostabienie migséni lub gdy zdiagnozowano u niego
miastenie.

Przed planowang operacja pacjent powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Dotiteva,
poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektérych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek podraznienia oka Iub innego schorzenia oka takiego jak
zaczerwienienie lub obrzgk powiek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent podejrzewa, ze lek Dotiteva wywoluje reakcje alergiczng lub nadwrazliwo$¢ (np.
wysypke skorna, zaczerwienienie lub swedzenie oka) nalezy zaprzesta¢ stosowania i skontaktowac sig

niezwlocznie z lekarzem.

Nalezy powiadomié lekarza o wystapieniu zakazenia oka, urazie gatki ocznej, operacjach
chirurgicznych oczu oraz o wszelkich innych reakcjach lub zaostrzeniu objawow.

Mimo, ze lek Dotiteva jest podawany do oka, moze dziata¢ na caty organizm.

Pacjenci noszacy migkkie soczewki kontaktowe powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania leku (patrz punkt ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku”).

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie ze stosowaniem leku u niemowlat 1 u dzieci jest ograniczone.

Stosowanie u 0s0b w podeszivim wieku

Badania z lekiem Dotiteva wykazaly podobne dziatanie leku na pacjentow w podesztym wieku i
mtodszych pacjentow.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nalezy poinformowac lekarza o chorobach watroby wystepujacych obecnie lub w przesztosci.



Lek Dotiteva a inne leki

Dotiteva moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub inne leki moga wptywacé na dziatanie leku
Dotiteva, w tym krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent stosuje lub zamierza stosowac leki obnizajace ci$nienie krwi, leki nasercowe lub leki
stosowane w leczeniu cukrzycy. Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu
obecnie lub w przesztosci innych lekow, z uwzglednieniem innych kropli do oczu oraz lekéw
dostepnych bez recepty. Jest to szczegolnie istotne w przypadku pacjentow:

. przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe stosowane w celu obnizenia podwyzszonego
cisnienia krwi lub leki stosowane w leczeniu niektorych choréb serca, np. leki blokujace kanat
wapniowy, leki beta-adrenolityczne lub digoksyna

. przyjmujacych leki stosowane w leczeniu zaburzonego lub nieregularnego rytmu serca takie
jak leki blokujace kanat wapniowy, leki beta-adrenolityczne, chinidyna (ktéra moze by¢
stosowana w leczeniu niektorych rodzajow malarii) Iub digoksyna

. stosujacych inne krople do oczu zawierajace beta-adrenolityk

. przyjmujacych inne inhibitory anhydrazy weglanowej, takie jak acetazolamid

. przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO), ktore sa stosowane w leczeniu
depresji

. przyjmujacych leki parasympatykomimetyczne, ktore mogty zosta¢ przepisane w celu

ulatwienia oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne sa takze czasami stosowane w
celu przywrocenia prawidtowej perystaltyki jelit

. przyjmujacych leki opioidowe, takie jak morfina, stosowane w leczeniu umiarkowanego lub
silnego bolu

. przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe

. przyjmujacych leki stosowane w leczeniu depres;ji takie jak fluoksetyna lub paroksetyna

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Cigza
Leku Dotiteva nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne. Pacjentki,
ktore sa w ciazy lub planuja ciazg powinny poinformowac o tym fakcie lekarza.

Karmienie piersiq

Nie nalezy stosowac leku Dotiteva jesli pacjentka karmi piersia. Tymolol moze przenikaé¢ do mleka
kobiecego. Pacjentki, ktore karmig piersig lub zamierzaja karmi¢ piersia powinny poinformowac o
tym fakcie lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych zdolnosci prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn.
Niektore potencjalne dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia widzenia, moga mie¢ wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwac
maszyn do chwili odzyskania dobrego samopoczucia i wyraznego widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Dotiteva

Lek ten zawiera srodek konserwujacy, chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie
oka. Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy pamigtac, aby przed
zakropleniem leku zdja¢ soczewki kontaktowe i odczekac co najmniej 15 minut przed ich ponownym
zatozeniem. Lekarz przekaze pacjentowi wyczerpujace informacje na ten temat. Chlorek
benzalkoniowy odbarwia migkkie soczewki kontaktowe.



3. JAK STOSOWAC LEK DOTITEVA

Nalezy zawsze stosowac¢ lek $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustala wtasciwa dawke i czas trwania leczenia.

Zazwyczaj stosuje si¢ jedna krople do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Podczas stosowania leku jednocze$nie z innymi kroplami do oczu, nalezy zachowywac¢ co najmniej 10
minut przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych lekow.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Nie wolno dopusci¢, aby koncowka zakraplacza dotkngta oka lub okolic oka. Krople do oczu moga
ulec zanieczyszczeniu bakteriami, ktére moga wywota¢ zakazenie oka prowadzace do powaznych
uszkodzen oka, a nawet do utraty wzroku. Aby uniknaé ewentualnego skazenia pojemnika, nalezy my¢
rece przed uzyciem leku oraz nie nalezy dopuszczaé do kontaktu koncowki zakraplacza z jakakolwiek
powierzchnia.

W przypadku podejrzenia, ze roztwdr moze by¢ skazony lub w razie wystapienia infekcji oka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem odnos$nie dalszego stosowania tej butelki leku.

Instrukcje stosowania

Zakroplenie leku do oka mozna sobie ulatwic stajac przed lustrem.

1. Przed uzyciem leku po raz pierwszy, nalezy upewnic¢ sig, ze zabezpieczenie przed otwarciem
opakowania jest nienaruszone.

2. Aby otworzy¢ buteleczke nalezy odkreci¢ nakretke.

3. Odchyli¢ gltowe do tytu i odciagnac lekko dolna powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka a gatka oczna.
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4. Odwroci¢ buteleczke i delikatnie nacisnaé po obu bokach, az do wycisnigcia jednej kropli leku
do oka, zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA
KROPLOMIERZA OKA ANI POWIEKI.
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5. W celu zakroplenia drugiego oka, jezeli jest to zgodne z zaleceniami lekarza, nalezy powtdrzy¢
czynnosci z punktow 3 i 4.

6. Zakreci¢ nakretke, tak aby szczelnie stykata sig z buteleczka.

7. Koncowka kroplomierza zaprojektowana jest do odmierzania kropli okreslonej wielkosci.
Dlatego tez, nie nalezy powigksza¢ otworu w koncowce kroplomierza.

Po zastosowaniu leku Dotiteva nalezy uciskaé¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (jak na zdjeciu
ponizej) przez dwie minuty. Pomaga to unikna¢ dostania si¢ tymololu do catego organizmu.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dotiteva

W przypadku zakroplenia wigkszej liczby kropli do oka lub potknigcia zawartosci opakowania, moga
wystapi¢ migdzy innymi nastepujace objawy: zawroty glowy, trudnosci z oddychaniem lub bol glowy,
odczuwalne spowolnienie akcji serca, mdtosci lub zmgczenie. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dotiteva

Wazne jest, aby stosowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki nalezy
przyjaé ja najszybciej jak to mozliwe. Jednakze, jezeli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy
opusci¢ pominigta dawke 1 powrodci¢ do zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy zakraplac
podwojnej dawki leku w celu zrekompensowania pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dotiteva

Przed przerwaniem stosowania leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem. Nie nalezy nigdy nagle
przerywac stosowania leku poniewaz moze to nasili¢ pewne objawy, zwlaszcza jezeli pacjent ma
chorobe wiencowa lub nadczynno$¢ tarczycy.

Pacjenci, ktorzy maja pytania dotyczace stosowania leku powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapia, pacjent powinien pozostawac pod kontrola lekarza.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba Ze dziatania niepozadane sa powazne. Jesli
pacjent ma watpliwos$ci powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Dotiteva bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardla, mogace powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy przerwaé
stosowanie leku Dotiteva i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu na rynek odnotowano
wymienione ponizej dziatania niepozadane leku Dotiteva lub jednego z jego sktadnikow.

Dziatania niepozadane wystepujqce bardzo czesto (dotvczgce wiecej niz 1 pacjenta na 10)
Uczucie pieczenia i ktucia oczu, nietypowy smak.

Dziatania niepozgdane wystepujace czesto (dotvczqce I do 10 pacjentow na 100)
Zaczerwienienie gatek ocznych i skory wokot oka (oczu), 1zawienie lub swedzenie oka (oczu),
owrzodzenie rogéwki (uszkodzenie zewngtrznej warstwy galki ocznej), obrzegk i (lub)
podraznienie gatek ocznych i skory wokoét oka (oczu), uczucie ciata obcego w oku,
zmniejszona wrazliwos$¢ rogowki (brak odczuwania ciata obcego w oku oraz brak odczuwania




boélu), bdl oka, suchos¢ oczu, niewyrazne widzenie, bol gtowy, zapalenie zatok (uczucie
napigcia i petnosci nosa), mdtosci (nudnosci), ostabienie/zmeczenie, uczucie znuzenia.

Dziatania niepozqdane wystepujace niezbyt czesto (dotvczace 1 do 10 pacjentow na 1000)
Zawroty gltowy, depresja, zapalenie teczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji
(w niektorych przypadkach z powodu odstawienia lekéw zwezajacych Zrenice), zwolnienie
akcji serca, omdlenia, trudnos$ci w oddychaniu (dusznos$ci), niestrawno$¢ oraz kamienie
nerkowe (czgsto objawiajace sig¢ rozdzierajacym, paralizujacym bolem dolnego odcinka
plecow i (lub) boku, pachwin lub brzucha.

Drzialania niepozadane wystepujace rzadko (dotyczqce I do 10 pacjentow na 10 000)

Toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna mogaca spowodowac zapalenie
organ6w wewnetrznych), mrowienie lub dretwienie dtoni albo stop, trudnosci w zasypianiu,
koszmary senne, utrata pamigci, nasilenie objawow miastenii (choroba mig$ni), zmniejszony
poped piciowy, udar mézgu, przemijajaca krotkowzroczno$é, ktdora moze ustapic po
odstawieniu leku, oderwanie warstwy oka znajdujacej si¢ ponizej siatkowki zawierajacej
naczynia krwiono$ne po chirurgicznym zabiegu filtracyjnym, co moze powodowac zaburzenia
widzenia, opadanie gornych powiek, (przez co oczy moga by¢ w potowie zamknigte),
podwojne widzenie, sklejanie powiek, obrzgk rogéwki (z zaburzeniami widzenia), niskie
ci$nienie w oku, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie krwi, zmiany w rytmie 1 szybkosci
bicia serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca (choroba serca powodujaca duszno$¢ i obrzek stop
1 nog spowodowany gromadzeniem si¢ plynu w organizmie), obrzeki (gromadzenie si¢ ptynu
w organizmie), niedokrwienie mézgu (zmniejszenie doptywu krwi do moézgu), bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca (szybszy i/lub nieregularny rytm serca), zawat serca, objaw
Raynauda, obrzgk dtoni i stop lub zimne dlonie i stopy oraz ostabienie krazenia w rekach i
nogach, skurcze migéni ndg i (lub) béle ndg podczas chodzenia (chromanie), duszno$¢,
uczucie utraty tchu, katar lub zatkany nos, krwawienia z nosa, zwezenie drog oddechowych w
ptucach powodujace trudnosci w oddychaniu, kaszel, podraznienie gardta, suchos$¢ jamy
ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie skory, wypadanie wtosow, wysypka skorna o biatym
srebrzystym wygladzie (wysypka tuszczycopodobna), choroba Peyroniego (w przebiegu
ktorej moze doj$¢ do skrzywienia penisa), reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka,
swiad, w rzadkich przypadkach mozliwy tez obrz¢k warg, obrzeki powiek i jamy ustnej,
$wiszczacy oddech lub cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica
naskorka).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwi. Moze to
spowodowac¢ dzialania niepozadane takie jak przy dozylnym i (lub) doustnym przyjmowaniu beta
adrenolitykow. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oczu jest
nizsza niz w przypadku lekow podawanych np. doustnie lub we wstrzyknigciach. Wymienione
dzialania niepozadane zawieraja rowniez reakcje wystgpujace przy stosowaniu beta-adrenolitykow w
leczeniu oczu.

Dzialania niepozqdane wystepujqce z nieznanq czestosciq (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Niski poziom glukozy we krwi, niewydolno$¢ serca, rodzaj zaburzen rytmu serca, bol brzucha,
wymioty, bole migéni nie spowodowane aktywnos$cia fizyczna, zaburzenia seksualne.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: +
4822 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DOTITEVA

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

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pojemniku i na
opakowaniu tekturowym po: ,, Termin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

. Nie chtodzi¢ ani nie zamrazac.

. Nie przelewac leku Dotiteva do innego pojemnika — moze to prowadzi¢ do pomylki Iub lek
moze zosta¢ zanieczyszczony.

. Lek Dotiteva moze by¢ uzywany przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki. Po uptywie
tego czasu nalezy wyrzuci¢ pozostaty roztwor.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dotiteva

. Substancje czynne leku to dorzolamid i tymolol. Jeden mililitr zawiera 20 mg dorzolamidu w
postaci dorzolamidu chlorowodorku (22,26 mg) i 5 mg tymololu w postaci tymololu maleinianu
(6,83 mg).

. Pozostale sktadniki leku to hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, sodu

wodorotlenek (dla uzyskania wiasciwego pH) i woda do wstrzykiwan. Chlorek benzalkoniowy
(0,075 mg/ml) dodawany jest jako srodek konserwujacy.

Jak wyglada lek Dotiteva i co zawiera opakowanie

. Klarowny, przejrzysty, lepki roztwor, nie zawierajacy widocznych czasteczek o pH od 5,2 do
5,7 1 osmolalnosci 242-323 mOsm/kg dostgpny w biatych butelkach z biatym zakraplaczem i
z6tta nakretka HDPE z zabezpieczeniem przed manipulacja (‘tamper proof”).

. Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu. Dostepne sa opakowania 1 x Sml, 2 x Sml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.
ul. Emilii Plater 53, 00 - 113 Warszawa

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100 G6dollo,
Wegry

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG,

Wielka Brytania

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler, Germany

Teva Operations Poland Sp. z 0. 0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
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