Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Esolifa, 20 mg, tabletki dojelitowe
Esolifa, 40 mg, tabletki dojelitowe

Esomeprazolum

Nalezy zapoznad sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Esolifa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RS

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

Esolifa zawiera substancjg czynna o nazwie ezomeprazol. Nalezy ona do grupy lekow nazywanych
"inhibitorami pompy protonowe;j". Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu wytwarzanego
w zotadku.

Lek Esolifa jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob:
Pacjenci dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

- Choroba refluksowa przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GORD). Wystepuje ona
wtedy, gdy kwas z zotadka przedostaje si¢ do przelyku (przewod taczacy gardio z zotadkiem),
powodujac bol, stan zapalny i zgage.

- Wrzody Zotadka lub gérnej czesci jelita (dwunastnicy) z zakazeniem bakteria zwana
Helicobacter pylori. W przypadku wystapienia jednego z powyzszych stanow, lekarz moze
réwniez przepisa¢ antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodu.

Pacjenci dorosli

- Wrzody Zotadka spowodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Lek Esolifa
moze by¢ rowniez stosowany w celu zatrzymania procesu tworzenia si¢ wrzodoéw zotadka
podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

- Zbyt duza ilos¢ kwasu w zoladku spowodowana przez gruczolaka trzustki (zespot Zollingera-
Ellisona).

- Przedluzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodoéw z zastosowaniem
ezomeprazolu podawanego dozylnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Esolifa



Kiedy nie stosowac¢ leku Esolifa

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

— jesli pacjent ma uczulenie na inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol)

— jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia
HIV).

Nie nalezy stosowac leku Esolifa, jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. W razie
watpliwos$ci nalezy zapytaé lekarza lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Esolifa.

Ostrzezenia i $rodKki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Esolifa nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.
— jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby

— jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek.

Lek Esolifa moze maskowa¢ objawy innych choréb. Dlatego nalezy niezwlocznie poinformowa¢
lekarza, jesli przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Esolifa wystepuje ktorykolwiek
z wymienionych ponizej objawow:

— znaczna, niezamierzona utrata masy ciata i trudno$ci z potykaniem

— bole brzucha lub objawy niestrawnosci

— wymioty pokarmem lub wymioty krwia

— czarne, smoliste stolce (z domieszka krwi).

W przypadku stosowania leku Esolifa ,,doraznie”, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
nadal wystepuja lub zmienit si¢ ich charakter.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej, takich jak np. Esolifa, szczegolnie przez okres dtuzszy
niz rok, moze w niewielkim stopniu zwigkszac¢ ryzyko ztaman kos$ci stawu biodrowego, nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent choruje na osteoporoze lub jesli przyjmuje
kortykosteroidy (ktore moga zwigkszac ryzyko osteoporozy).

Inne leki i Esolifa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to wazne, poniewaz lek Esolifa
moze zmienia¢ sposob dziatania innych lekow, badz tez dziatanie leku Esolifa moze zmieni¢ si¢ pod
wplywem innych lekow.

Nie nalezy stosowac¢ leku Esolifa, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w
leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

— Atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

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

— Erlotynib (lek stosowany w leczeniu nowotwordéw).

— Cytalopram, imipramina lub klomipramina (leki stosowane w leczeniu depresji).

— Diazepam (lek stosowany w leczeniu niepokoju, w celu rozluznienia migéni lub w leczeniu
padaczki).

— Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). W przypadku przyjmowania fenytoiny, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe badanie na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esolifa.

— Leki rozrzedzajace krew, takie jak warfaryna. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badanie na
poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Esolifa.

— Cylostazol (Iek stosowany w chromaniu przestankowym — bolu noég podczas chodzenia,
spowodowanym przez niedostateczny doptyw krwi).

— Cyzapryd (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub zgagi).

— Digoksyna (lek stosowany w chorobach serca).



— Metotreksat (Iek chemioterapeutyczny stosowany w wysokich dawkach w leczeniu nowotworoéw)-
lekarz moze okresowo przerwac leczenie lekiem Esomepazol Actavis, jesli pacjent przyjmuje
wysokie dawki metotreksatu.

— Ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy).

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

Jesli lekarz zalecit stosowanie antybiotykow, amoksycyliny i klarytromycyny, jednoczes$nie z lekiem
Esolifa w celu leczenia wrzodow spowodowanych zakazeniem Helicobacter pylori, jest bardzo wazne,
aby powiedzie¢ lekarzowi o innych stosowanych lekach.

Lek Esolifa z jedzeniem i piciem
Pacjent moze przyjmowac tabletki dojelitowe z jedzeniem lub na czczo.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze przyjmowac w tym czasie lek Esolifa.

Nie wiadomo, czy lek Esolifa przenika do mleka ludzkiego kobiet karmiacych piersia. Z tego wzgledu
nie nalezy stosowac leku Esolifa w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Esolifa najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub postugiwania si¢
narzedziami, lub obslugiwania maszyn.

Lek zawiera sacharoze

Esolifa zawiera sacharoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé lek Esolifa

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

— Nie zaleca si¢ stosowania leku Esolifa, tabletki dojelitowe u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

— Jesli lek jest stosowany dlugotrwale, lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta (zwlaszcza, jesli lek
jest stosowany przez okres dtuzszy niz rok).

— Jesli lekarz zalecit pacjentowi dorazne stosowanie leku, pacjent powinien poinformowac lekarza o
wszelkich zmianach objawow.

Stosowanie leku Esolifa

— Tabletki dojelitowe mozna przyjmowac o kazdej porze dnia.

— Tabletki dojelitowe mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.

— Tabletki dojelitowe nalezy potykaé w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy zu¢ ani
kruszy¢ tabletek dojelitowych. Tabletki dojelitowe zawieraja powlekane peletki, ktore chronig lek
przed uszkodzeniem przez kwas wydzielany w zotadku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Co zrobi¢ w razie trudno$ci z polykaniem tabletek dojelitowych
— W razie trudnosci z potknigciem tabletek dojelitowych:
— Umiescic tabletke w szklance wypetnionej woda (niegazowana). Nie stosowaé innych ptynow.
— Miesza¢ az tabletka ulegnie rozpadowi (mieszanina nie bedzie klarowna). Nastgpnie wypi¢
uzyskana mieszanke od razu lub w ciagu 30 minut. Zawsze mieszac roztwor bezposrednio przed
wypiciem.



— Aby mie¢ pewnos$¢, ze wypito lek w calosci, nalezy doktadnie przepluka¢ naczynie polowa
szklanki wody i1 ptyn wypi¢. Czastki state zawieraja lek — nie nalezy ich zu¢ ani rozgryzacé.
— Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykaé, tabletke dojelitowa zmiesza¢ z woda i umiesci¢ w
strzykawce. Nastepnie lek mozna podaé przez zglebnik bezposrednio do zotadka (,,sonda
zotadkowa”).

Ile leku nalezy przyjaé

— Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek dojelitowych nalezy przyjmowac i jak dtugo. Zalezy to
od stanu pacjenta, jego wieku oraz czynnosci watroby pacjenta.

— Zazwyczaj stosowang dawke podano ponize;j.

Leczenie zgagi wywotanej choroba refluksowa przeltyku (GORD)

Doro$li i mtodziez w wieku 12 lat lub powyzej:

— Jesli lekarz stwierdzit niewielkie uszkodzenie przetyku, zazwyczaj stosowana dawka to jedna
tabletka dojelitowa leku Esolifa, 40 mg, jeden raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli nie doszto do
wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie.

— Zazwyczaj stosowana dawka po wyleczeniu przetyku to jedna tabletka dojelitowa leku Esolifa,

20 mg raz dobe.

— Jesli przelyk nie zostat uszkodzony, zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka dojelitowa leku
Esolifa, 20 mg raz na dobg. Kiedy objawy beda kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
leku, wtedy gdy pacjent tego potrzebuje, do maksymalnie jednej tabletki dojelitowej leku Esolifa,
20 mg raz na dobg.

— U pacjentow z cigzkimi chorobami watroby lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Leczenie choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem bakteriami Helicobacter pylori oraz

zapobieganie nawrotom

— Pacjenci dorosli i mlode osoby w wieku 12 lat i powyzej: zazwyczaj stosowana dawka leku
Esolifa to jedna tabletka dojelitowa 20 mg dwa razy na dobg przez 1 tydzien.

— Lekarz zaleci takze stosowanie antybiotykow takich, jak amoksycylina i klarytromycyna.

Leczenie wrzodow zotadka spowodowanych stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych)

— Pacjenci dorosli w wieku 18 lat i powyzej: zazwyczaj stosowana dawka leku Esolifa to jedna
tabletka dojelitowa 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie wrzodom zotadka podczas stosowania NLPZ (niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych)
— Pacjenci dorosli w wieku 18 lat i powyzej: zazwyczaj stosowana dawka leku Esolifa to jedna
tabletka dojelitowa 20 mg raz na dobg.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku spowodowana przez gruczolaka trzustki (zespot Zollingera-Ellisona)

— Pacjenci dorosli w wieku 18 lat i powyzej: zazwyczaj stosowana dawka leku Esolifa to jedna
tabletka dojelitowa 40 mg dwa razy na dobe.

— Lekarz moze dostosowac dawke i czas leczenia w zaleznosci od potrzeb pacjenta i zdecyduje
takze jak dtugo pacjent powinien przyjmowac lek. Maksymalna dawka to 80 mg dwa razy na
dobg.

Przedluzone leczenie po zapobieganiu nawrotom krwawienia z wrzodéw z zastosowaniem
ezomeprazolu podawanego dozylnie

— Pacjenci dorosli w wieku 18 lat i powyzej: zazwyczaj stosowana dawka leku Esolifa to jedna
tabletka dojelitowa 40 mg raz na dobe.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Esolifa
Jesli pacjent przyjal wigcej leku Esomeptazol Actavis niz zalecit lekarz, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Pominigcie zastosowania leku Esolifa

— Jesli pacjent pominal dawke, powinien jg przyjac najszybciej jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza
si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

— Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Esolifa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z opisanych ponizej cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku Esolifa i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

— Nagte wystapienie Swiszczacego oddechu, obrzgk warg, jezyka i gardia lub ciata, wysypka,
omdlenie lub trudnosci z przetykaniem (cigzka reakcja alergiczna).

— Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem si¢ skory. Moga rowniez wystapi¢ powazne
pecherze i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzadow rodnych. Moze to by¢ zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

—  ZdMa skora, ciemne zabarwienie moczu i ogolne zmeczenie, ktore moga byé objawami chorob
watroby.

Te dziatania niepozadane wystgpuja rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).
Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

— bol gtowy

— objawy ze strony zotadka lub jelita: biegunka, bole brzucha, zaparcia, wzdecia (z oddawaniem
wiatrow)

— nudno$ci, wymioty.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

— obrzek stop i kostek

— zaburzenia snu (bezsennosc¢)

— zawroty glowy, uczucie ktucia, mrowienia i drgtwienia, uczucie senno$ci

— zawroty glowy pochodzenia btednikowego

— suchos$¢ w jamie ustnej

— zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynno$¢ watroby

— wysypka skorna, wysypka guzkowata (pokrzywka) i swedzenie skéry

— zlamanie biodra, nadgarstka lub krggostupa (szczegolnie przy stosowaniu leku Esolifa w
duzych dawkach i przez dtugi czas).

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 1 000 pacjentéw)

— zaburzenia dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze
to powodowac oslabienie, tatwe tworzenie si¢ siniakow lub zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia

— mate stgzenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, wymioty i skurcze

— uczucie pobudzenia, dezorientacji lub przygnebienia

— zaburzenia smaku

— zaburzenia wzroku, takie jak niewyrazne widzenie

— nagly swiszczacy oddech lub skrocenie oddechu (skurcz oskrzeli)

— zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

— zakazenie zwane ,,plesniawka”, ktore moze wystgpowac w jelicie i jest wywolane przez grzyby;




— choroby watroby, w tym zo6ttaczka, ktora moze powodowac zoétte zabarwienie skory, ciemne
zabarwienie moczu i zmeczenie

— wypadanie wtosow (tysienie)

— wysypka spowodowana ekspozycja na $wiatto stoneczne

— Dbole stawow lub bole miegsni

— ogolne zle samopoczucie i brak energii

— zwigkszona potliwosc.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

— zmiany liczby krwinek, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

— agresja

— widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)

— cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia moézgu

— nagtle pojawienie si¢ cigzkiej wysypki, pgcherzy lub ztuszczania sig skory. Objawom tym moze
towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

— ostabienie mig$ni

— cigzkie choroby nerek

— powigkszenie piersi u mgzczyzn.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Esolifa moze wptywac na biale komorki krwi, prowadzac do
zaburzen odpornosci. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie z takimi objawami, jak goraczka z bardzo
zlym stanem ogdlnym lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia, jak bol szyi, gardta lub jamy
ustnej, lub trudno$ci w oddawaniu moczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych brak bialtych krwinek (agranulocytozg). Wazne jest
poinformowanie lekarza o aktualnie stosowanych lekach.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

—  zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

Jesli pacjent stosowat lek Esolifa przez dtuzej niz 3 miesiace, mozliwe jest zmniejszenie stgzenia
magnezu we krwi. Niskie st¢zenie magnezu moze objawiaé si¢ zmeczeniem, niekontrolowanymi
skurczami mig$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszeniem bicia serca. W
przypadku wystapienia tych objawow nalezy zglosi¢ si¢ natychmiast do lekarza. Niskie st¢zenie
magnezu moze tez prowadzi¢ do obniZenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zlecié¢
okresowe badania st¢zen magnezu.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ powyzsza lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe jest, ze u
pacjenta zadne z nich nie wystapi.

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

5. Jak przechowywaé lek Esolifa

- Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
- Blistry Alu/Alu:

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Blistry Alw/PVDC Tristar:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

—  Esolifa, tabletki dojelitowe dostarczane w butelkach plastikowych musza by¢ zuzyte w ciagu 6
miesigcy po pierwszym otwarciu.

— Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku, butelce lub
blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



—  Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esolifa

- Substancja czynna leku jest ezomeprazol magnezowy dwuwodny.
Jedna tabletka dojelitowa leku Esolifa, 20 mg zawiera 20 mg ezomeprazolu (co odpowiada
21,75 mg ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

Jedna tabletka dojelitowa leku Esolifa, 40 mg zawiera 40 mg ezomeprazolu (co odpowiada 43,5

mg ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ tabletki dojelitowej: Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%, talk, trietylu cytrynian, hypromeloza 3 cP, sacharoza, ziarenka, magnezu
stearynian, hydroksypropyloceluloza, glicerolu monostearynian 40-55, polisorbat 80,
celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32, makrogol 6000, krospowidon typ A, sodu
stearylofumaran.

Otoczka:

Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, Zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza

tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Esolifa i co zawiera opakowanie

Esolifa, 20 mg: jasnor6zowa, obustronnie wypukta tabletka powlekana, o ksztalcie eliptycznym
i wymiarach 6,55 mm x 13,6 mm.

Esolifa, 40 mg: r6zowa, obustronnie wypukta tabletka powlekana, o ksztatcie eliptycznym

i wymiarach 8,2 mm x 17 mm.

Tabletki dojelitowe dostgpne sa w opakowaniach:
Wielkosci opakowan:
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium

Wielkosci opakowan: 7, 14, 28 lub 90 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny
Sigillata Ltd

Suite 23, Park Royal House,
23 Park Royal Road,
London, NW10 7JH
Wielka Brytania

Wytwoérca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



