ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vorta, 25 mg, tabletki powlekane
Vorta, 100 mg, tabletki powlekane
Vorta, 150 mg, tabletki powlekane
Vorta, 200 mg, tabletki powlekane
Vorta, 300 mg, tabletki powlekane
Quetiapinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vorta i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vorta
3. Jak stosowac lek Vorta

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa

lek Vorta

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK VORTAIW JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Vorta nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpsychotycznymi. Sa to leki fagodzace
objawy niektorych chordb psychicznych, takie jak:
e omamy (tj. styszenie nieistniejacych glosow), dziwne i przerazajace mysli, zmiany w zachowaniu oraz
poczucie osamotnienia i zagubienia. Objawy te okre$lane sa takze jako schizofrenia.
e zmiany nastroju objawiajace si¢ uczuciem nadmiernego pobudzenia lub podekscytowania. Osoby w
tym stanie moga zauwazy¢ u siebie mniejsza potrzebg snu niz zwykle, wigksza rozmowno$é, gonitwe mysli
i pomystéw. Moga réwniez odczuwaé wigksza niz zwykle drazliwos¢. Objawy te okreslane sa takze jako
mania, ktora towarzyszy chorobie dwubiegunowe;j.
* zmiany nastroju objawiajace si¢ uczuciem ciaglego smutku. Osoby w tym stanie moga zauwazy¢ u
siebie zmiany depresyjne, poczucie winy, brak energii, utratg¢ apetytu i (lub) bezsennos¢. Objawy te
okreslane sa takze jako depresja, ktora towarzyszy chorobie dwubiegunowe;.

Moze okaza¢ si¢ pomocne, jezeli pacjent poinformuje swojego przyjaciela lub bliskich o swojej
chorobie i poprosi ich o przeczytanie tej ulotki. Moze ich rowniez poprosi¢, aby powiedzieli mu, jezeli
zauwaza nasilenie objawow choroby lub inne zmiany w jego zachowaniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VORTA
Nie nalezy stosowa¢é leku Vorta i nalezy poinformowaé lekarza:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwetiaping lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza (patrz punkt 6 dotyczacy listy sktadnikow)
¢ jesli pacjent przyjmuje ktory$ z nastepujacych lekow, ktore zwigkszaja dziatanie leku Vorta (patrz
réwniez ,,Stosowanie innych lekow™)
— leki stosowane w leczeniu HIV (inhibitory proteazy HIV, takie jak ininawir, nelfinawir)



— leki przeciwgrzybicze, takie jak ketokonazol
— erytromycyng lub klarytromycyng (antybiotyki)
— nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

Nie nalezy stosowac leku Vorta, jezeli pacjent przyjmuje ktory$ z powyzszych lekéw. W razie watpliwosci,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Vorta.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Vorta

Leku Vorta nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z otepieniem starczym (utrata funkcji moézgowych),
poniewaz ta grupa lekow, do ktorych nalezy lek Vorta, moze zwigkszac u tych pacjentéw ryzyko
udaru, w niektérych sytuacjach ryzyko smierci.

Przed zastosowaniem leku Vorta nalezy poinformowac lekarza:
e jesli u pacjenta wystgpuja problemy z sercem (lub wystapity problemy z sercem w wywiadzie
rodzinnym) lub niskie ci$nienie krwi, lub wystapil udar
¢ jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba
* jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity napady padaczkowe (drgawki)
* jesli u pacjenta wystapita mata liczba biatych krwinek (co mogto by¢ zwigzane lub nie ze stosowaniem
innych lekéw)
» jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca lub ryzyko zachorowania na cukrzyce. Jezeli pacjent stosuje lek
Vorta lekarz moze zleci¢ badanie st¢zenia cukru we krwi (patrz rowniez ,,Mozliwe dziatania niepozadane™)
* jesli u pacjenta lub u kogo$ z jego rodziny w wywiadzie wystapity zakrzepy krwi, gdyz
stosowanie tego leku moze powodowac¢ ich powstawanie.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapia:
¢ wysoka temperatura ciala (goraczka), sztywno$¢ migsni, uczucie zagubienia
¢ nickontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy lub jezyka
* uczucie zwigkszonej sennosci

Objawy te moga by¢ spowodowane stosowaniem leku Vorta.

Mysli samobéjcze lub nasilenie depresji

Jezeli u pacjenta wystepuje depresja to moga pojawic si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojcze.
Mysli te moga si¢ pojawic¢ na poczatku leczenia, poniewaz lek moze zacza¢ dziata¢ po uptywie dwoch
tygodni, a czasami p6zniej. Mysli te moga si¢ rowniez pojawi¢ po nagltym przerwaniu leczenia. Moze
to by¢ bardziej prawdopodobne u mtodych dorostych pacjentow. Badania kliniczne wykazuja
zwigkszone ryzyko mysli samobdjczych i/(lub) zachowan samobojczych u mtodych dorostych w
wieku ponizej 25 lat, u ktorych wystgpuje depresja.

Jezeli u pacjenta, w jakimkolwiek momencie, pojawia si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobdjcze,
nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Moze okaza¢ si¢
pomocne, jezeli pacjent poinformuje swoich bliskich lub przyjaciela, ze wystepuje u niego depresja i
poprosi ich o przeczytanie tej ulotki. Moze ich rdwniez poprosi¢ o informowanie go, jezeli zauwaza u
niego nasilenie objawow depresji lub inne zmiany w jego zachowaniu.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat jakiekolwiek inne
leki, réwniez te, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vorta, jezeli pacjent przyjmuje ktéry$ z nastepujacych lekow:
¢ leki stosowane w leczeniu HIV (inhibitory proteazy HIV, takie jak ininawir, nelfinawir) (patrz rowniez
,Nie nalezy stosowaé leku Vorta i nalezy poinformowac¢ lekarza:”)
* leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol) (patrz rowniez ,,Nie nalezy stosowac leku Vorta i nalezy
poinformowac lekarza:”)
e erytromycyng lub klarytromycyng (antybiotyki) w leczeniu infekcji bakteryjnych (patrz rowniez ,,Nie
nalezy stosowac¢ leku Vorta i nalezy poinformowac lekarza:”)




¢ nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji) (patrz rowniez ,,Nie nalezy stosowac¢ leku Vorta i nalezy
poinformowac lekarza:”)

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje ktéry$ z nastepujacych lekow:
* leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina lub karbamazepina)

* leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego
* leki stosowane w leczeniu niepokoju (Igku) lub depresji
e tiorydazyng (inny lek przeciwpsychotyczny)

Przed przerwaniem przyjmowania ktéregokolwiek ze stosowanych lekdw, nalezy najpierw
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Vorta z jedzeniem i piciem
¢ Grejpfrut moze zwigkszaé stezenie leku Vorta we krwi. Dlatego podczas przyjmowania tego leku nie
nalezy je$¢ grejpfrutow ani pic soku grejpfrutowego.
* Picie alkoholu podczas stosowania leku Vorta moze powodowac uczucie senno$ci. Podczas stosowania
leku Vorta nalezy pi¢ alkohol z umiarem.
* Lek Vorta mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, zamierza zajs¢ w ciaze lub karmi piersia, powinna przed zastosowaniem
leku Vorta poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy stosowac¢ leku Vorta w ciazy, chyba ze zostanie to
omowione z lekarzem.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaly lek Vorta w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace ciazy)
moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwiazane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Vorta jesli pacjentka karmi piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Vorta moze wywotywaé sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwaé urzadzen
mechanicznych do czasu, gdy pacjent nie upewni sig, jak lek na niego wptywa.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Vorta

Lek Vorta zawiera laktoze. Jezeli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego
nietolerancja niektorych cukrow, pacjent powinien przed przyjeciem tego leku skontaktowac sig z
lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK VORTA

Lek Vorta nalezy stosowa¢ $cisle wedtug zalecen lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy poradzié¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

* Dawke poczatkowa ustali lekarz w zaleznosci od objawow choroby.

e Dawka poczatkowa wynosi zwykle:

— 50 mg w pierwszym dniu, 100 mg w drugim dniu, 200 mg w trzecim dniu i 300 mg w
czwartym dniu.

— 100 mg w pierwszym dniu, 200 mg w drugim dniu, 300 mg w trzecim dniu 1 400 mg w
czwartym dniu.

¢ Pozniej lekarz ustali ile tabletek leku Vorta nalezy przyjmowac kazdego dnia.

¢ Dawka moze wynosi¢ od 150 mg do 800 mg kazdego dnia, w zaleznos$ci od indywidualnego leczenia i

potrzeb pacjenta.



e Tabletki nalezy przyjmowac¢ raz na dobg przed potozeniem si¢ do t6zka lub dwa razy na dobg, w
zalezno$ci od objawow choroby.

¢ Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda. Tabletki moga by¢ przyjmowane z

jedzeniem lub bez jedzenia.

¢ Tabletki leku Vorta wystepuja w pigciu dawkach. Tabletki kazdej dawki maja inny kolor i ksztatt. Kolor
tabletki stosowanej przez pacjenta moze si¢ zmienia¢ od czasu do czasu, w zalezno$ci od dawki, ktora
przepisat lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jezeli pacjent jest w podesztym wieku, to lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej dawki.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Leku Vorta nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Jezeli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci watroby, to lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu
mniejszej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vorta

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana dawka, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza
lub do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania to sennos¢, zawroty glowy, omdlenie,
obnizenie cisnienia krwi, przyspieszone tgtno.

Pominigcie zastosowania leku Vorta

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym. Jezeli
zbliza sig pora przyjecia nastgpnej dawki, to nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki krotko przed
nastepna dawka. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vorta
Nawet w przypadku uzyskania poprawy stanu zdrowia, nie nalezy przerywac stosowania leku Vorta,
chyba Ze zaleci to lekarz.

W przypadku nagtego przerwania stosowania leku Vorta u pacjenta moga wystapi¢ trudnosci w
zasypianiu (bezsennos¢), nudnosci, bole glowy, biegunka, wymioty, zawroty glowy, drazliwos¢. Przed

zakonczeniem leczenia lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania leku, nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Jesli wystapi ktéorykolwiek z wymienionych objawéw niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Vorta i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢é si¢ do najblizszego
szpitala, bo moga wymaga¢ pilnej pomocy lekarskiej:

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 pacjenta na 100):
* napady padaczkowe (drgawki) (patrz takze ,,Kiedy zachowac szczegodlna ostrozno$¢ stosujac lek
Vorta”)

* reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢), w tym wypukle guzki (bable), obrzeki skory i obrzeki jamy
ustnej

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 1000)
e goraczka, uporczywy bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej, przyspieszenie oddechu, pocenie sig,
sztywno$¢ migsni, uczucie nietypowej sennosci lub omdlenie (patrz takze ,,Kiedy zachowac szczegolna



ostroznos¢ stosujac lek Vorta”)

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
» cigzkie reakcje uczuleniowe (okreslane jako reakcja anafilaktyczna), ktére moga powodowac trudnosci
w oddychaniu lub wstrzas

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow lub jakichkolwiek innych
objawdw zwiazanych z lekiem Vorta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystgpujace czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
e zawroty glowy (mogace powodowac upadki), bol gtowy, sucho$¢ w jamie ustne;j
¢ uczucie sennosci (moze ustapi¢ w czasie dalszego stosowania leku Vorta) (moze powodowac upadki)
¢ objawy odstawienia (objawy, ktore pojawiaja si¢ po zaprzestaniu stosowania leku Vorta, w tym
trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, bole gtowy, biegunka, wymioty, zawroty gtowy i
rozdraznienie)
* zwigkszenie masy ciata

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 10)
* szybkie bicie serca
* uczucie zatkania nosa
* rozstroj zotadka (niestrawnosc), zaparcia
* uczucie oslabienia, omdlenia (mogace prowadzi¢ do upadkow)
e obrzgk rak lub nog
¢ spadki ci$nienia krwi podczas wstawania. Moze powodowaé zawroty gtowy lub omdlenia (mogace
prowadzi¢ do upadkow).
e zwigkszone st¢zenie cukru we krwi
* nieostre widzenie
¢ nietypowe ruchy migsni, w tym trudnosci w rozpoczgciu zamierzonego ruchu, drzenie mig$ni, niepokdj
lub sztywno$¢ migsni bez odczuwania bdlu
e nietypowe sny i koszmary senne
» zwigkszenie apetytu
* uczucie rozdraznienia

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 100)
e nieprzyjemne odczucia w nogach (okreslane jako zespot niespokojnych nog)
e trudnosci w przetykaniu
e zaburzenia mowy i jgzyka
* niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy i jgzyka

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepujace u mniej niz 1 pacjenta na 1000)
» zazoblcenie skory lub oczu (z6ttaczka)
e dlugotrwaty, bolesny wzwdd pracia (priapizm)
* obrzek piersi i niespodziewane wydzielanie przez nie mleka (mlekotok)
» zakrzepy krwi w zylach szczegolnie nog (objawy to obrzek, bdl i zaczerwienienie nég), ktore moga
przemieszczac si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w
oddychaniu. Jezeli pacjent zauwazy u siebie te objawy, powinien natychmiast poradzi¢ sig lekarza.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
e zaostrzenie objawow cukrzycy
* zapalenie watroby
* nasilona wysypka, pgcherze lub czerwone plamy na skorze
* szybko postgpujacy obrzek skory, zwykle oczu, ust i gardta (obrzgk naczynioruchowy)

Grupa lekéw, do ktorej nalezy lek Vorta moze powodowaé powazne zaburzenia rytmu serca, ktore w
niektorych sytuacjach moga prowadzi¢ do $§mierci.



Niektore dziatania niepozadane moga ujawniac si¢ dopiero w badaniach laboratoryjnych krwi. Na
przyktad zwigkszenie st¢zenia niektorych lipidow (trojglicerydow i cholesterolu catkowitego) lub
cukru we krwi, zmniejszenie liczby niektorych krwinek oraz podwyzszenie st¢zenia prolaktyny we
krwi. Zwigkszenie st¢zenia prolaktyny moze w rzadkich przypadkach powodowac nastgpujace
objawy:

* obrzek piersi i niespodziewane wydzielanie przez nie mleka zar6wno u mezczyzn i kobiet

» zanik lub nieregularna miesigczka u kobiet

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan kontrolnych krwi.

Dzieci i mlodziez
Te same dzialania niepozadane obserwowane u dorostych moga réwniez wystapi¢ u dzieci i
mtodziezy.

Ponizsze dziatanie niepozadane obserwowano tylko u dzieci i mtodziezy:

Dzialanie niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystgpujace czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
¢ zwigkszone ci$nienie krwi

Nastgpujace dzialania niepozadane wystepowaty u dzieci i mlodziezy czg¢sciej niz u dorostych:

Dzialanie niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystgpujace czgséciej niz u 1 pacjenta na 10)
* podwyzszenie poziomu prolaktyn we krwi. Podwyzszenie poziomu prolaktyn moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do:

— obrzeku piersi i niespodziewanej produkcji mleka zaréwno u chtopcoéw i dziewczat

— zaniku lub nieregularnej miesiaczki u dziewczat

e zwigkszenie apetytu

* nieprawidtowe ruchy migsni, w tym trudno$ci w rozpoczeciu zamierzonego ruchu, drzenia,
niepokdj lub sztywno$¢é migsni bez uczucia bolu.

Pacjent nie powinien czu¢ si¢ zaniepokojony lista mozliwych dziatan niepozadanych. U pacjenta
moga nie wystapi¢ zadne z nich.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VORTA

¢ Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac¢ leku Vorta po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”: lub na blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
* Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Vorta
» Substancja czynna leku jest kwetiapina, kazda tabletka zawiera: 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg lub

300 mg kwetiapiny w postaci kwetiapiny fumaranu.

¢ Inne skladniki leku to:



—  Rdzen tabletki: powidon K30 (E1201), celuloza mikrokrystaliczna (E460), wapnia wodorofosforan
dwuwodny, karboksymetyloskrobia sodowa typu C, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian (E572).

—  Otoczka: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna, tytanu dwutlenek
(E171).

Tabletki Vorta 25 mg zawieraja rowniez zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).
Tabletki Vorta 100 mg i 150 mg zawieraja rowniez zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Vorta i co zawiera opakowanie

Lek Vorta 25 mg to rézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane

Lek Vorta 100 mg to zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane

Lek Vorta 150 mg to kremowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane

Lek Vorta 200 mg to biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane

Lek Vorta 300 mg to biate, podtuzne tabletki powlekane z linia podzialu po jednej stronie. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na potowy.

Tabletki pakowane sa w blistry i umieszczone w tekturowym pudelku.

Lek Vorta 25 mg pakowany jest w tekturowe pudetko zawierajace 30 tabletek.

Leki Vorta 100 mg i 150 mg pakowane sa w tekturowe pudetko zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek.
Leki Vorta 200 mg i 300 mg pakowane sa w tekturowe pudelko zawierajace 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2B

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwoérea

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Postgpu 6
02-676 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2012 r.
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