Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Langerin, 500 mg, tabletki powlekane
Langerin, 850 mg, tabletki powlekane
Langerin, 1000 mg, tabletki powlekane

Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ 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 sg 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 Langerin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Langerin
Jak stosowac lek Langerin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Langerin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Co to jest lek Langerin
Lek Langerin zawiera metformine, lek stosowany w leczeniu cukrzycy. Nalezy ona do grupy lekow
nazywanych biguanidami.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w trzustce, umozliwiajacym pobieranie przez organizm
glukozy (cukru) z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub przechowuje ja w
celu pozniejszego wykorzystania.

U pacjenta chorego na cukrzyce trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie
jest zdolny do wlasciwego wykorzystania wytworzonej insuliny. Prowadzi to do zwigkszenia st¢zenia
glukozy we krwi. Lek Langerin utatwia obnizenie st¢zenia glukozy we krwi do wartosci najbardziej
zblizonych do prawidtowych.

U 0s6b dorostych z nadwagg lek Langerin stosowany przez dtuzszy czas pomaga takze zmniejszy¢
ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzyca. Przyjmowanie Langerin taczy si¢ ze stabilizacjg lub
umiarkowanym spadkiem masy ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Langerin

Lek Langerin stosuje sie w leczeniu pacjentow chorych na cukrzyce typu 2 (tzw. cukrzyca
insulinoniezalezna), gdy za pomoca samej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ wlasciwego
stezenia glukozy we krwi. Langerin jest szczego6lnie wskazany u pacjentow z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac¢ Langerin jako jedyny lek lub razem z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (lekami doustnymi lub insuling).

Dzieci w wieku 10 lat i starsze oraz mtodziez moga przyjmowac Langerin jako jedyny lek lub razem
Z insuling.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Langerin

Kiedy nie stosowa¢ leku Langerin:

o jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

o ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek

o jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze

stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulujg si¢ we krwi 1 ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu
przedspiagczkowego. Do objawdw nalezg: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust

o jesli doszto do znacznej utraty ptynéw ustrojowych (odwodnienie), na przyktad wskutek
dhugotrwatej lub ciezkiej biegunki lub powtarzajacych si¢ wymiotow. Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, co moze zwigksza¢ ryzyko kwasicy mleczanowej
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” ponizej)

o jesli pacjent ma cigzkie zakazenie, na przyktad zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie
zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzenia czynno$ci nerek, co zwigksza ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” ponizej)

. jesli pacjent ma niewyréwnang niewydolnos$¢ serca lub przebyt niedawno zawat serca, ma
cigzkie zaburzenia krazenia (np. wstrzas) lub trudnosci z oddychaniem. Moze to prowadzi¢ do
niedostatecznego zaopatrzenia tkanek w tlen, co zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” ponizej)

. jesli pacjent spozywa nadmierne ilo$ci alkoholu

Jesli wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, przed rozpoczeciem leczenia nalezy

zasiggna¢ porady lekarza.

Koniecznie nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli:

. u pacjenta konieczne jest przeprowadzenie badania radiologicznego lub innego badania
wymagajacego podania do naczyn krwionosnych $rodka kontrastujgcego zawierajacego jod

. konieczne jest przeprowadzenie powaznego zabiegu chirurgicznego

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Langerin na pewien czas przed i po badaniu lub zabiegu. Lekarz
podejmie decyzjg, czy przez ten czas konieczne jest zastosowanie innego leczenia. Wazne, aby
postgpowac Scisle wedtug zalecen lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Langerin moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasica mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrownanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dlugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Langerin, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu),taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynoéw niz zwykle. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.



Nalezy zaprzestaé stosowania leku Langerin i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do S$pigczki.
Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:
e wymioty,
bol brzucha,
skurcze migsni,
ogoblnie zte samopoczucie w potgczeniu z silnym zmgczeniem,
trudnosci z oddychaniem,
zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowaé leku Langerin podczas zabiegu i
przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem
Langerin.

Podczas leczenia lekiem Langerin lekarz bedzie kontrolowaé czynnos$¢ nerek pacjenta przynajmniej
raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca sie czynnos¢
nerek.

Chociaz sam lek Langerin nie wywotuje hipoglikemii (za mate stezenie glukozy we krwi), to
stosowanie go wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (takimi jak pochodne sulfonylomocznika,
insulina, meglitynidy) wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia hipoglikemii. W przypadku stwierdzenia
objawow hipoglikemii, takich jak ostabienie, zawroty glowy, nadmierna potliwos¢, przyspieszone
bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci w koncentracji, zazwyczaj pomaga spozycie pokarmu
lub napoju zawierajacego cukier.

Dhugotrwale leczenie metforming moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia witaminy B, we Krwi, co
moze powodowac zaburzenia uktadu nerwowego (patrz ,, Mozliwe dziatania niepozadane” ponizej).
Lekarz moze zaleci¢ regularne monitorowanie st¢zenia witaminy Bio.

Lek Langerin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajgcy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Langerin przed lub najpdZzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Langerin.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o jednoczesnym stosowaniu leku Langerin i jednego z lekéw
wymienionych ponizej. Moze by¢ konieczne czgstsze badanie stezenia glukozy we krwi lub lekarz
moze zdecydowac o zmianie dawkowania leku Langerin:

o leki zwickszajace wytwarzanie moczu (moczopedne),

o beta-2 agonisci, takie jak salbutamol i terbutalina (stosowane w leczeniu astmy),

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu wielu chorob, takich jak ciezkie zapalenia skory lub
astma),

o inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

o leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb),

. pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci

receptora angiotensyny II).



Stosowanie leku Langerin z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania leku Langerin,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Stosowanie leku Langerin z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko kwasicy
mleczanowej [ w szczegodlnosci w przypadku zaburzen czynnosci watroby lub niedozywienia. Odnosi
si¢ to takze do lekow zawierajacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cukrzyce podczas cigzy nalezy leczy¢ insuling.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sam lek Langerin nie wywoluje hipoglikemii (za mate stezenie glukozy we krwi). Oznacza to, ze lek
Langerin nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ jesli stosuje sie lek Langerin wraz z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi wywotujacymi hipoglikemig (takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina
i meglitynidy). Objawy hipoglikemii to ostabienie, zawroty gtowy, nadmierna potliwos¢,
przyspieszone bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci w koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw oraz obstugiwac¢ maszyn w przypadku wystgpienia tych objawow.

3. Jak stosowa¢ lek Langerin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy ponownie
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Langerin nie moze zastgpi¢ korzysci wynikajacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy
kontynuowa¢ wszelkie zalecenia lekarza dotyczace diety i regularnie uprawia¢ ¢wiczenia fizyczne.

Zazwyczaj stosowana dawka

U dzieci w wieku 10 lat i starszych oraz mlodziezy dawka poczatkowa wynosi 500 mg lub 850 mg
leku Langerin raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg (w 2 lub 3 dawkach
podzielonych). Stosowanie u dzieci w wieku od 10 do 12 lat jest mozliwe jedynie, jesli lekarz tak
zaleci, poniewaz do§wiadczenie w stosowaniu leku w tej grupie wiekowej jest ograniczone.

Dawka poczatkowa u dorostych wynosi zazwyczaj 500 mg lub 850 mg leku Langerin dwa do trzech
razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg (w 3 dawkach podzielonych).

Jesli pacjent ma zaburzona czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Jesli pacjent stosuje rowniez insuling, lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob rozpoczac
stosowanie leku Langerin.

Kontrola

o Lekarz zleci regularne badania st¢zenia glukozy we krwi i ustali dawkowanie leku Langerin w
zaleznosci od stgzenia glukozy we krwi pacjenta. Nalezy regularnie konsultowac si¢ z lekarzem.
Jest to szczegodlnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz osob w wieku podesztym.



o Ponadto lekarz co najmniej raz w roku zbada czynnos¢ nerek. Czgstsze kontrole mogg by¢
konieczne w przypadku os6b w wieku podesztym lub pacjentdow z zaburzeniem czynnos$ci
nerek.

Jak stosowa¢ lek Langerin

Tabletki nalezy przyjmowaé w trakcie lub po positku. Pozwoli to unikng¢ dziatan niepozgdanych ze
strony przewodu pokarmowego.

Tabletek nie nalezy kruszy¢ lub zu¢. Tabletki nalezy polykac popijajac szklanka wody.

o W przypadku stosowania jednej dawki na dobe, nalezy ja przyjmowac rano (podczas $niadania).

o W przypadku stosowania dwoch dawek na dobe, nalezy je przyjmowac rano (przy $niadaniu) i
wieczorem (przy kolacji).

o W przypadku stosowania trzech dawek na dobe, nalezy je przyjmowac rano (przy $niadaniu), w

potudnie (przy obiedzie) i wieczorem (przy kolacji).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Langerin jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Langerin

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Langerin moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawami niecharakterystycznymi kwasicy mleczanowej sa: wymioty, bol brzucha (b6l
w jamie brzusznej) z kurczami migsni, ogdlne zte samopoczucie, ktGremu towarzyszy znaczne
zmgczenie oraz trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to obnizenie temperatury ciata i zwolnienie
czynnosci serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, pacjent powinien natychmiast
uzyskaé pomoc medyczna, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $piaczki. Nalezy
natychmiast odstawié¢ lek Langerin i skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala.

Jesli pacjent przyjmie wigcej leku Langerin niz jest zalecane, moze u niego wystapi¢ zapalenie
trzustki, ktére powoduje ostry bol brzucha oraz plecow.

Pominig¢cie zastosowania leku Langerin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeklienia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapic nastepujgce dziatania niepozadane.

Lek Langerin moze bardzo rzadko powodowac (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Langerin i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Inne dzialania niepozadane mogq wystapic:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 0sob)

o zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak mdtosci (nudnosci), zbieranie na wymioty
(wymioty), biegunka, bol brzucha (bl w jamie brzusznej) i utrata apetytu. Takie dziatania
niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku stosowania leku Langerin. Zapobiega im
przyjmowanie leku w kilku dawkach w ciggu dnia razem z positkiem lub bezposrednio po nim.



Jesli objawy nie ustepuja, nalezy przerwacé stosowanie leku Langerin i skonsultowa¢ sie z
lekarzem.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 0s6b)
o zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 0séb)

o nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby lub objawy zapalenia watroby (z
towarzyszacym zmeczeniem, utratg apetytu i zmniejszeniem masy ciala, a takze z zazotceniem
lub bez zazotcenia skory lub biatkowek oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy odstawié ten
lek i natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

o reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), $wigd lub swedzaca wysypka
(pokrzywka).
. obnizenie st¢zenia witaminy Bi> we krwi.

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane dotyczace dzieci i mtodziezy wskazuja, ze charakter i nasilenie dziatan
niepozadanych u dzieci i mtodziezy sa podobne jak te obserwowane u dorostych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, E-mail:
ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Langerin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku lub blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Langerin

Substancjg czynna leku jest metformina w postaci metforminy chlorowodorku.
Langerin, 500 mg, tabletka powlekana:

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 390 mg
metforminy.



Langerin, 850 mg, tabletka powlekana:

Kazda tabletka powlekana zawiera 850 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 662,9 mg
metforminy.

Langerin, 1000 mg, tabletka powlekana:

Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 780 mg
metforminy.

Pozostale skladniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), powidon 40 (E1201), krzemionka
koloidalna, bezwodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian (E572), makrogol 6000, Sepifilm
752 white zawierajacy: hypromeloze (E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460), makrogolu
stearynian 2000, (E431), tytanu dwutlenek (E171)].

Jak wyglada lek Langerin i co zawiera opakowanie
Langerin, 500 mg, tabletka powlekana:
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana

Langerin, 850 mg, tabletka powlekana:
Biata, owalna tabletka powlekana, z linig podziatu po jednej stronie. Linia podzialu na tabletce utatwia
tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Langerin, 1000 mg, tabletka powlekana:
Biata, owalna tabletka powlekana, z linig podziatu po obu stronach tabletki. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 30, 60 lub 90 sztuk pakowane w blistry zawierajace 10 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Republika Stowacka

Wytworca:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Bardzo często (występują u więcej niż 1 na 10 osób)

