Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Capecitabine Sandoz, 150 mg, tabletki powlekane
Capecitabine Sandoz, 500 mg, tabletki powlekane

Capecitabinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Capecitabine Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

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

Lek Capecitabine Sandoz nalezy do grupy tzw. ,,cytostatykow”, hamujgcych wzrost komorek
nowotworowych. Lek ten zawiera kapecytabing, ktora sama nie jest lekiem cytostatycznym. Dopiero
po wchionieciu do organizmu kapecytabina przeksztatcana jest do czynnego leku
przeciwnowotworowego (ktorego jest wigcej w tkance guza niz w zdrowych tkankach).

Lek Capecitabine Sandoz jest stosowany w leczeniu raka okre¢znicy, odbytnicy, zotadka lub piersi.
Ponadto stosowany jest w celu zapobiegania nawrotom raka okr¢znicy po catkowitym chirurgicznym
usunigciu guza.

Lek Capecitabine Sandoz moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capecitabine Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Capecitabine Sandoz

- jesli pacjent ma uczulenie na kapecytabine lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent wie o Swoim uczuleniu lub nadwrazliwos$ci na ten
lek, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi.

« jesli wezesniejsze stosowanie leku z grupy fluoropirymidyn (grupa lekow przeciwnowotworowych
takich jak fluorouracyl) wywotato u pacjenta cigzkie reakcje.

+ jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

+ jesli we krwi pacjenta stwierdzono znaczaco matg liczbg krwinek biatych lub ptytek krwi
(leukopenia, neutropenia lub matoptytkowos¢).

« jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

« jesli u pacjenta stwierdzono niedoboér enzymu dehydrogenazy pirymidynowej (DPD), ktory
uczestniczy w metabolizmie uracylu i tymidyny.

+ jesli pacjent otrzymuje obecnie lub otrzymywatl w ciaggu ostatnich 4 tygodni brywudyne,
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sorywudyne lub podobne leki stosowane w ramach leczenia ospy wietrznej lub potpasca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Capecitabine Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

+ ma chorobg watroby lub nerek;

+ ma lub mial w przesztoéci zaburzenia czynnosci serca (na przyktad nieregularne bicie serca lub bol
w klatce piersiowej, zuchwie i plecach nasilajacy si¢ podczas wysitku fizycznego i na skutek
zaburzen doptywu Krwi do serca);

« ma chorobe mézgu (na przyktad nowotwor z przerzutami do mozgu lub uszkodzenie nerwow
[neuropatia]);

« ma zaburzenia stezenia wapnia (widoczne w badaniach krwi);

- choruje na cukrzyce;

+ nie jest w stanie przyswoi¢ wody lub pokarmu z powodu ciezkich nudnosci i wymiotow;

« ma biegunke;

« jest lub bywa odwodniony;

- ma zaburzenia elektrolitowe (widoczne w badaniach krwi);

+ mial w przesztosci problemy z oczami, gdyz moze by¢ konieczne dodatkowe kontrolowanie stanu
oczu;

+ ma ciezkie reakcje skorne.

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej (DPD)

Niedobor dehydrogenazy pirymidynowej jest rzadkg chorobg wrodzona, ktora zwykle nie powoduje
zadnych problemow zdrowotnych, az do zastosowania niektorych lekow. Jezeli pacjent ma
nierozpoznany niedobor dehydrogenazy pirymidynowej i przyjmie lek Capecitabine Sandoz, moga
U niego wystgpi¢ nasilone dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan budzi niepokdj pacjenta lub jesli wystapia u niego
jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w ulotce (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Capecitabine Sandoz nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy. Nie wolno go im podawac.

Capecitabine Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Jest to szczegolnie wazne, gdyz stosowanie

wiecej niz jednego leku w tym samym czasie moze by¢ przyczyna nasilenia lub ostabienia ich

dziatania. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania:

+ lekdéw przyjmowanych w leczeniu dny moczanowej (allopurynol);

+ lekdéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (kumaryna, warfaryna);

« niektorych lekow przeciwwirusowych (sorywudyna i brywudyna);

+ lekow stosowanych w leczeniu napadow drgawkowych lub drzenia (fenytoina);

- interferonu alfa;

+ radioterapii i niektorych lekow przeciwnowotworowych (kwas folinowy, oksaliplatyna,
bewacyzumab, cisplatyna, irynotekan);

+ lekéw stosowanych w leczeniu niedoboru kwasu foliowego.

Capecitabine Sandoz z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac nie p6zniej niz w ciggu 30 minut po positku.

Cigza i karmienie piersig

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

Nie wolno stosowac¢ leku Capecitabine Sandoz, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa zaj$cie
W cigzg.
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W czasie leczenia lekiem Capecitabine Sandoz nie wolno karmié piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Capecitabine Sandoz moze spowodowaé zawroty glowy, nudnosci lub zmgczenie, dlatego istnieje
mozliwo$¢ jego wptywu na prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

Capecitabine Sandoz zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Capecitabine Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Capecitabine Sandoz powinien przepisywa¢ wylacznie lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekoéw przeciwnowotworowych.

Tabletki nalezy potykaé w calo$ci popijajac woda, w ciagu 30 minut od positku.

Lekarz prowadzacy ustala dawke leku i sposob leczenia odpowiedni dla kazdego pacjenta. Dawke
leku Capecitabine Sandoz okresla si¢ na podstawie powierzchni ciata, wyliczonej ze wzrostu i masy
ciata.

Dawka stosowana zazwyczaj u dorostych wynosi 1250 mg/m? powierzchni ciata przyjmowanych dwa
razy na dobe (rano i wieczorem). Przykladowo: osoba o masie ciata 64 kg i wzro$cie 1,64 m ma
powierzchnie ciata 1,7 m?, dlatego powinna przyjmowaé 4 tabletki po 500 mg i 1 tabletke 150 mg dwa
razy na dobe. Osoba o masie ciala 80 kg i wzroscie 1,80 m ma powierzchnig ciata 2,00 m? i powinna
przyjmowac 5 tabletek po 500 mg dwa razy na dobe.

Tabletki Capecitabine Sandoz sg zazwyczaj przyjmowane przez 14 dni, po czym nast¢puje 7-dniowa
przerwa (kiedy nie przyjmuje si¢ zadnych tabletek). Ten 21-dniowy okres nazywa si¢ jednym cyklem
leczenia.

Jesli lek stosowany jest razem z innymi lekami, zazwyczaj stosowana dawka u dorostych moze by¢
mniejsza niz 1250 mg/m? powierzchni ciata i inny moze by¢ czas przyjmowania tabletek (np.
codziennie, bez przerwy).

Lekarz okresla, jakg dawke nalezy przyjmowac, kiedy i jak dtugo.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kazdej dawki w postaci kombinacji tabletek 150 mg i 500 mg.
« Tabletki nalezy przyjmowac rano i wieczorem, zgodnie z zaleceniem lekarza.

« Tabletki nalezy przyjmowac¢ w ciagu 30 minut od zakonczenia positku ($niadanie i kolacja).
+  Wazne, aby przyjmowac wszystkie leki przepisane przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Capecitabine Sandoz

Jesli pacjent przyjat wigcej tabletek niz powinien, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem kolejnej dawki.

Po przyjeciu znacznie wigkszej dawki kapecytabiny niz zalecona moga wystapi¢ nastepujace objawy
niepozadane: nudnosci lub wymioty, biegunka, zapalenie lub owrzodzenie jelit lub jamy ustnej, bol
lub krwawienie z jelit lub Zzotadka, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (zmniejszenie liczby
niektorych rodzajow krwinek). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Capecitabine Sandoz
Nie przyjmowa¢ pominigtej dawki i nie podwajac¢ nastgpnej dawki. Nalezy dalej przyjmowac lek
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zgodnie z zaleceniem i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Capecitabine Sandoz

Przerwanie leczenia nie powoduje zadnych objawow niepozadanych. Jesli pacjent stosuje
jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (zawierajace np. fenprokumon), odstawienie
leku Capecitabine Sandoz moze wymagaé¢ dostosowania przez lekarza dawki leku
przeciwzakrzepowego.

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.

Nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie leku Capecitabine Sandoz i skontaktowaé si¢

z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow:

« biegunka: jesli ilos¢ wyproznien zwigkszyta sie do 4 lub wigcej w ciggu dnia lub biegunka
wystapita w nocy;

« wymioty: jesli wymioty wystepuja czesciej niz raz na 24 godziny;

« nNudnosci: jesli pacjent stracit apetyt, a ilos¢ przyjmowanego codziennie pozywienia jest znaczaco
mniejsza niz zwykle;

- zapalenie jamy ustnej: jesli pacjent odczuwa bol, ma zaczerwienienie, obrzg¢k lub owrzodzenia
w obrebie jamy ustnej i (lub) gardta;

« reakcja skorna rgk i stép: jesli wystapity bol, obrzek, zaczerwienienie lub mrowienie dtoni i (lub)
stop;

+ Qgorgczka: jesli pacjent ma goraczke 38°C lub wyzsza;

« zakazZenie: jesli wystapily objawy zakazenia bakteryjnego lub wirusowego albo wywotanego przez
inne organizmy;

+ bal w Kklatce piersiowej: jesli pacjent odczuwa bol w srodkowej czgsci klatki piersiowej, zwlaszcza
podczas wysitku fizycznego;

« Zespol Stevensa-Johnsona: jesli wystapita bolesna czerwona lub purpurowa wysypka, ktora
rozprzestrzenia si¢ i powstaja pecherze i (lub) zaczynajg pojawia¢ si¢ inne zmiany chorobowe
w obrgbie blony sluzowej (np. w obrebie jamy ustnej 1 warg), zwlaszcza jesli pacjent miat
wczesniej nadwrazliwos$¢ na §wiatlo, zakazenia uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli)
i (lub) goraczke.

Jesli wymienione dziatania niepozadane zostang wczesnie rozpoznane, Zazwyczaj ustgpuja po 2 lub
3 dniach od zaprzestania leczenia. Jesli jednak utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢
do lekarza. Lekarz moze zaleci¢ wznowienie leczenia z zastosowaniem mniejszej dawki.

Dodatkowo, gdy lek Capecitabine Sandoz jest stosowany sam, bardzo czestymi dziataniami
niepozadanymi (ktére mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb), sa:

- bol brzucha

- wysypka, suchos¢ lub swiad skory

- uczucie zme¢czenia

- Utrata apetytu (jadtowstret).

Wymienione objawy moga si¢ znacznie nasili¢, dlatego wazne jest natychmiastowe zwrocenie sie do
lekarza, gdy tylko wystapia. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Capecitabine Sandoz

i (lub) czasowe przerwanie jego przyjmowania. Zwykle pozwala to na skrocenie czasu wystepowania
tych objawow i zapobiega ich nasileniu.
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Inne dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

zmniejszenie liczby krwinek biatych lub krwinek czerwonych (stwierdzane w badaniach krwi);
odwodnienie, zmniejszenie masy ciala;

bezsenno$¢, depresja;

bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy, nietypowe wrazenia czuciowe w obrebie skory (dretwienie lub
mrowienie), zmiany smaku;

podraznienie oczu, zwigkszone lzawienie, zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek);
zapalenie zyt (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt);

brak tchu, krwawienie z nosa, kaszel, katar;

opryszczka wargowa lub inne zakazenia opryszczkowe;

zakazenia w obrebie pluc lub uktadu oddechowego (np. zapalenie ptuc lub zapalenie oskrzeli);
krwawienie z jelit, zaparcie, bol w nadbrzuszu, niestrawnos$¢, nadmierne oddawanie gazow;
sucho$¢ w jamie ustnej;

wysypka skorna, wypadanie wtosow (tysienie), zaczerwienienie skory, sucho$é¢ skory, $wiad,
przebarwienia skory, ubytki skory, zapalenie skory, zaburzenia w obrgbie paznokci;

bol stawow lub konczyn, klatki piersiowej lub plecow;

gorgczka, obrzek konczyn, zle samopoczucie;

zaburzenia czynnos$ci watroby (Stwierdzane w badaniach krwi) i zwigkszone stezenie bilirubiny
(wydalanej przez watrobe).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zakazenie krwi, zakazenie uktadu moczowego, zakazenie skory, zakazenie nosa i gardta, zakazenia
grzybicze (w tym w obrgbie jamy ustnej), grypa, zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit, ropien
zgba,

guzki pod skora (thuszczaki);

zmniejszenie liczby krwinek, w tym plytek krwi, rozrzedzenie krwi (stwierdzane w badaniach
krwi);

uczulenie;

cukrzyca, zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, niedozywienie, zwigkszenie stezenia
triglicerydow we krwi;

stan splatania, napady paniki, nastrdj depresyjny, ostabienie popedu ptciowego;

trudno$ci w mowieniu, ostabienie pamieci, utrata koordynacji ruchéw, zaburzenia rownowagi,
omdlenia, uszkodzenie nerwoéw (neuropatia) i zaburzenia czucia;

niewyrazne lub podwojne widzenie;

zawroty glowy, bol ucha;

nieregularne bicie serca i kotatanie serca (zaburzenia rytmu), bol w klatce piersiowej i zawat serca;
zakrzepy krwi w zytach glebokich, wysokie lub niskie ci$nienie t¢tnicze, uderzenia goraca,
zigbnigcie konczyn, fioletowe plamy na skorze;

zakrzepy krwi w zytach ptucnych (zator tetnicy plucnej), zapadniecie pluca, odkrztuszanie krwi,
astma, odczucie braku tchu podczas wysitku;

niedroznos¢ jelit, gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, zapalenie jelita cienkiego lub grubego,
zotadka lub przetyku, bol w podbrzuszu, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, zgaga (cofanie si¢
tresci pokarmowej z zotgdka), krew w kale;

z6Maczka (zazotcenie skory i oczu);

owrzodzenia i pecherze skorne, reakcja skory na §wiatlo stoneczne, zaczerwienienie dloni, obrzek
lub bol twarzy;

obrzek lub sztywno$¢ stawow, bol kosci, ostabienie lub sztywno$¢ migséni;

nagromadzenie pltynu w nerkach, zwigkszona czgsto§¢ oddawania moczu w nocy, nietrzymanie
moczu, krew w moczu, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (objaw zaburzen czynno$ci
nerek);

nieprawidlowe krwawienie z pochwy;

obrzek, dreszcze i drzenie.

Niektore z tych dziatan niepozadanych wystepuja czgsciej, gdy kapecytabing stosuje si¢ razem
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z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Mozliwe sg wtedy nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

+ zmniejszenie stg¢zenia sodu, magnezu lub wapnia we krwi, zwigkszenie stezenia cukru we krwi,

+  nerwobol;

« dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szumy uszne), utrata stuchu;

+ zapalenie zyt;

+ czkawka, zmiana glosu;

+ bol lub zmienione/nietypowe czucie w jamie ustnej, bol zuchwy;

+ pocenie si¢, poty nocne;

« skurcze miesni;

- trudnos$ci w oddawaniu moczu, obecnos¢ krwi lub biatka w moczu;

+ siniak lub reakcja w miejscu wstrzyknigcia (spowodowane przez leki podawane w tym samym
czasie we wstrzyknieciu).

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

« zwezenie lub zablokowanie drog tzowych (zwezenie kanalika tzowego);

+ niewydolno$¢ watroby;

+ zapalenie prowadzace do zaburzenia wydzielania zo6tci lub niedroznosci przewoddw zoétciowych
(cholestatyczne zapalenie watroby);

« pewne zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG) - wydtuzenie odstgpu QT;

+ pewne rodzaje zaburzen rytmu serca (w tym migotanie komor, zaburzenia rytmu serca typu torsade
de pointes i bradykardia);

+ zapalenie oka, ktore powoduje bol i moze by¢ przyczyna zaburzen widzenia;

- zapalenie skory powodujace czerwone, tuszczace si¢ zmiany na skutek choroby uktadu
odpornosciowego;

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):

+ cigzka reakcja skorna, tj. wysypka, owrzodzenie i powstawanie pecherzy, z mozliwoscia
owrzodzen w obrebie jamy ustnej, nosa, narzadéw ptciowych, rak, stop i oczu (z zaczerwienieniem
1 obrzgkiem oczu).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Capecitabine Sandoz

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Capecitabine Sandoz

Substancjg czynng jest kapecytabina.

Kazda tabletka Capecitabine Sandoz 150 mg zawiera 150 mg kapecytabiny.
Kazda tabletka Capecitabine Sandoz 500 mg zawiera 500 mg kapecytabiny.

Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza, magnezu stearynian

- Otoczka: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Capecitabine Sandoz i co zawiera opakowanie
Capecitabine Sandoz 150 mg
Jasnor6zowe, owalne tabletki powlekane (5,5 x 11,0 mm) z oznaczeniem ,,150” na jednej stronie.

Capecitabine Sandoz 500 mg
Rézowe, owalne tabletki powlekane (8,4 x 16,0 mm) z oznaczeniem ,,500” na jednej stronie.

Opakowania zawierajg 28, 30, 56, 60, 84, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworcal/lmporter
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2014
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