Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MetoHEXAL 25 ZK, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
MetoHEXAL 50 ZK, 47,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
MetoHEXAL 100 ZK, 95 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

MetoHEXAL 150 ZK, 142,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
MetoHEXAL 200 ZK, 190 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle 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:

SNk WD

1.

Co to jest MetoHEXAL ZK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MetoHEXAL ZK
Jak stosowa¢ MetoHEXAL ZK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ MetoHEXAL ZK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest MetoHEXAL ZK i w jakim celu si¢ go stosuje

Metoprololu bursztynian (wybidrczy beta-adrenolityk), substancja czynna leku MetoHEXAL ZK,
blokuje niektore receptory beta-adrenergiczne w organizmie, glownie zlokalizowane w sercu.

MetoHEXAL ZK stosowany jest:

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,

w leczeniu bélu w klatce piersiowej,

w leczeniu zaburzen rytmu serca, w tym przyspieszonej czynnosci serca,

po przebytej ostrej fazie zawalu mie$nia sercowego,

w przypadku nieprzyjemnego odczucia nieregularnego i (lub) mocnego bicia serca,
W zapobieganiu migrenie,

w leczeniu ostabienia sily skurczu mig$nia sercowego.

U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat

2.

w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (nadcisnienia tgtniczego).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku MetoHEXAL ZK

Kiedy nie stosowaé leku MetoHEXAL ZK

jesli pacjent ma uczulenie na metoprololu bursztynian lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na inne leki beta-adrenolityczne;

jesli pacjent ma cigzka postac astmy oskrzelowej lub cigzkie napady swiszczacego oddechu;

jesli u pacjenta stwierdzono pewne cigzkie zaburzenia serca lub naczyn krwiono$nych, ktére nie
powinny by¢ leczone beta-adrenolitykami (lekarz bedzie o tym wiedzial);

jesli istnieje podejrzenie, ze pacjent przebyt zawat mig$nia sercowego lub ma niewydolnos¢ serca;
jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze;
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jesli pacjent ma wysokie ciSnienie tetnicze spowodowane przez guz umiejscowiony blisko nerki
(tzw. guz chromochtonny);

jesli u pacjenta stwierdzono bardziej niz zwykle kwasny odczyn krwi (tzw. kwasice metaboliczng);
jesli pacjent przyjmuje leki z grupy tzw. inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO);

jesli pacjent z powodu zaburzen rytmu serca otrzymuje dozylnie leki z grupy tzw. antagonistow
wapnia (typu werapamilu lub diltiazemu) lub inne leki przeciwarytmiczne (np. dyzopiramid).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zwro6ci¢ si¢ do lekarza, jesli:
pacjent ma astm¢ oskrzelowa, zapalenie oskrzeli lub zaburzenia czynnosci pluc;
pacjent ma zaburzenia czynnosci serca (np. wolng czynno$¢ serca) lub krazenia (przyjmowanie
metoprololu bursztynianu moze nasili¢ ich przebieg);
pacjent ma zawat serca;
u pacjenta stwierdzono cukrzyce;
pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy;
u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watroby;
u pacjenta wystgpita kiedykolwiek silna reakcja uczuleniowa na dowolny alergen;
pacjent ma rzadka posta¢ dtawicy piersiowej, tzw. dlawice Prinzmetala;
pacjent musi poddac si¢ operacji, ktora wymaga znieczulenia ogdlnego.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku MetoHEXAL ZK u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

MetoHEXAL ZK a inne leki
MetoHEXAL ZK oddziatluje z wieloma innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
obecnie lub ostatnio albo planowanym stosowaniu ktoéregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz moze
by¢ konieczna zmiana sposobu leczenia.
Leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (w tym prazosyna, klonidyna,
hydralazyna, guanetydyna, betanidyna, rezerpina, alfa-metylodopa i tzw. antagoni$ci wapnia,
np. werapamil lub diltiazem).
Inne leki beta-adrenolityczne (rowniez te, ktore zawarte sg w kroplach do oczu).
Leki wptywajace na obwodowe krazenie krwi (w palcach rak i nog), takie jak alkaloidy sporyszu
(ktore mozna stosowaé w leczeniu migreny).
Leki stosowane w leczeniu depresji.
Leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych.
Leki przeciwretrowirusowe stosowane w leczeniu AIDS i niektorych innych chorob.
Leki przeciwhistaminowe (rowniez dostgpne bez recepty leki stosowane w leczeniu kataru
siennego i innych alergii, przezi¢cbienia i innych schorzen).
Leki zapobiegajace malarii.
Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.
Leki wplywajace na aktywno$¢ enzymow watrobowych, ryfampicyna stosowana w leczeniu
gruzlicy.
Leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci serca (rowniez dtawicy piersiowej), takie jak
amiodaron, digoksyna, azotany i leki przeciwarytmiczne.
Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ), stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego.
Leki miejscowo znieczulajace zawierajace lidokaing.
Lek o nazwie dipirydamol, zapobiegajacy powstawaniu zakrzepéw krwi.

MetoHEXAL ZK z jedzeniem, piciem i alkoholem
MetoHEXAL ZK i alkohol moga wzajemne nasila¢ swoje dzialanie uspokajajace.
W trakcie leczenia lekiem MetoHEXAL ZK nalezy unika¢ picia alkoholu.

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.
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Cigza
MetoHEXAL ZK mozna stosowaé podczas cigzy tylko w przypadku wyraznych wskazan i po

doktadnej ocenie przez lekarza stosunku spodziewanych korzysci do mozliwego ryzyka. Leczenie
lekiem MetoHEXAL ZK nalezy przerwac na 48 do 72 godzin przed spodziewanym terminem porodu.
Jesli nie jest to mozliwe, lekarz bedzie uwaznie obserwowat noworodka przez 48 do 72 godzin po
urodzeniu.

Karmienie piersig

MetoHEXAL ZK przenika do mleka kobiecego.

Chociaz podczas stosowania zalecanych dawek wystgpienie dziatan niepozadanych jest mato
prawdopodobne, nalezy uwaznie obserwowac¢ karmione piersig niemowle ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia objawow spowodowanych dziataniem leku (np. lekarz bedzie kontrolowal czynnosé
serca).

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem MetoHEXAL ZK moga wystapi¢ zawroty glowy lub zmeczenie. Objawy te
moga wptywac na szybko$¢ reakcji w stopniu zaburzajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn i pracy w potencjalnie niebezpiecznych warunkach. Objawy moga wystapi¢
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu, a takze po zmianie leku na inny.

MetoHEXAL ZK zawiera glukoze, laktoze i sacharoze (cukier)
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku MetoHEXAL ZK.

3. Jak stosowa¢ MetoHEXAL ZK

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje, ile tabletek i kiedy nalezy przyjmowac. Przepisana dawka zalezy od rodzaju
choroby i jej nasilenia.

Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadcis$nienie tetnicze)

- Pacjenci z lagodnym do umiarkowanego nadci$nieniem tetniczym powinni przyjmowac
47,5 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe .

- W razie koniecznosci lekarz moze zwiekszyé dawke do 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz
na dobe lub zastosowa¢ dodatkowo inny lek zmniejszajacy ci$nienie tetnicze.

Bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- W razie koniecznosci lekarz moze zastosowac¢ dodatkowo inny lek stosowany w leczeniu choroby
niedokrwiennej serca.

Zaburzenia rytmu serca, w tym przyspieszona czynnos¢ serca (arytmie serca)
- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Leczenie po zawale migsnia sercowego
- 190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Nieprzyjemne odczucie nieregularnego i (lub) mocnego bicia serca (kotatanie serca)

- 95 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- W razie koniecznosci lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 190 mg metoprololu bursztynianu raz na
dobe.
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Zapobieganie migrenie
- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Ostabienie migsnia sercowego (niewydolnosé serca)

Przed rozpoczgciem leczenia ostabienia mig$nia sercowego konieczne jest ustabilizowanie stanu
pacjenta lekami zazwyczaj stosowanymi w leczeniu niewydolno$ci serca, a nastgpnie dostosowanie
dawki leku MetoHEXAL ZK indywidualnie dla danego pacjenta.

- Zalecang dawka poczatkowa w pierwszym tygodniu dla pacjentéw z oslabieniem mig$nia
sercowego (sklasyfikowanym jako niewydolnos¢ serca stopnia III-IV wedlug NYHA) jest
11,88 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke w drugim tygodniu do 23,75 mg metoprololu bursztynianu raz na
dobe.

Zalecana dawka poczatkowa w pierwszych dwaéch tygodniach dla pacjentow z ostabieniem
miesnia sercowego (sklasyfikowanym jako niewydolno$¢ serca stopnia II wedlug NYHA) jest
23,75 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- Nastepnie lekarz podwoi dawke. Dawke mozna podwajaé co dwa tygodnie az do uzyskania
dawki 190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe lub do najwi¢ckszej dawki tolerowanej przez
pacjenta.

- Zalecang dawkg w dlugotrwalym leczeniu podtrzymujacym jest 190 mg metoprololu
bursztynianu raz na dobe lub najwicksza dawka tolerowana przez pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Wysokie cisnienie tetnicze krwi

U dzieci w wieku 6 lat i starszych dawka zalezy od masy ciata. Lekarz okresla dawke odpowiednig dla
pacjenta.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa metoprololu bursztynianu wynosi 0,48 mg/kg masy ciala raz na
dobg, ale nie wigcej niz 47,5 mg. Dawke dostosowuje si¢ do najblizszej mocy tabletki. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 1,9 mg/kg mc., w zaleznosci od uzyskanej reakcji cisnienia tetniczego. U dzieci

i mlodziezy nie badano dawek dobowych wiekszych niz 190 mg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku MetoHEXAL ZK u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Czas trwania leczenia ustala lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku MetoHEXAL ZK jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw w wieku powyzej 80 lat, dlatego u takich
pacjentow lekarz bedzie szczeg6lnie ostroznie zwigkszat dawke leku.

Sposob stosowania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej podczas $niadania. Tabletki mozna dzieli¢ na
rowne dawki. Mozna je potykac¢ w catosci lub podzielone, ale nalezy unikaé¢ rozgryzania lub
kruszenia. Tabletki nalezy popija¢ woda (co najmniej Y2 szklanki).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku MetoHEXAL ZK

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej
najblizszego szpitala. Na podstawie nasilenia objawow zatrucia lekarz zadecyduje, jakie postepowanie
jest odpowiednie.

Opakowanie leku nalezy pokaza¢ lekarzowi, aby wiadomo byto, jaki lek zostat przyjety i jakie
postepowanie nalezy wdrozy¢.

Objawy przedawkowania
Objawami, ktoére moga wystapi¢ w wyniku przedawkowania leku MetoHEXAL ZK, moga by¢:
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niebezpiecznie niskie ci$nienie tetnicze krwi, cigzkie zaburzenia czynnosci serca, trudnosci
w oddychaniu, utrata przytomnosci (lub nawet $pigczka), drgawki, nudnosci, wymioty, sinica
(niebieskie lub fioletowe zabarwienie skory) i zgon.

Pierwsze objawy przedawkowania wystgpuja po uplywie od 20 minut do 2 godzin od przyjecia leku
MetoHEXAL ZK, a skutki znacznego przedawkowania mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni.

Leczenie przedawkowania

Pacjent powinien by¢ leczony w szpitalu, na oddziale intensywnej opieki medycznej. Nawet
pacjentow w pozornie dobrym stanie, ktérzy w niewielkim stopniu przedawkowali metoprolol, lekarz
bedzie uwaznie obserwowat przez co najmniej 4 godziny, czy nie wystepuja u nich objawy zatrucia.

Pominigcie przyjecia leku MetoHEXAL ZK
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, ale kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku MetoHEXAL ZK

Przed przerwaniem lub przedwczesnym zaprzestaniem leczenia lekiem MetoHEXAL ZK nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leku MetoHEXAL ZK nie nalezy odstawiaé¢ w sposéb nagly, ale stopniowo zmniejszaé jego dawke.
Nagle przerwanie leczenia beta-adrenolitykami moze spowodowa¢ nasilenie objawdw niewydolnosci

serca i zwigkszy¢ ryzyko zawalu mig$nia sercowego oraz naglego zgonu z przyczyn sercowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W opisie czgstosci, z jakg moga wystepowac dzialania niepozadane, postuzono si¢ nastepujacymi
okresleniami:

bardzo czgsto: moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb
czgsto: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 oséb
niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 100 os6b
rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb
bardzo rzadko:  moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b

czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bardzo czesto:

- znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza podczas zmiany pozycji ciala z lezacej na
stojaca, bardzo rzadko z utratg przytomnosci

- uczucie zmg¢czenia

Czesto:

- zawroty glowy, bol glowy

- wolne tetno (bradykardia), zaburzenia rownowagi (bardzo rzadko z utratg przytomnosci), kotatanie
serca

- zicbnigcie dloni i stop

- trudno$ci w oddychaniu podczas wysitku

- nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka, zaparcie

Niezbyt czesto:
- zwigkszenie masy ciala
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- depresja, sennos¢, zaburzenia snu, koszmary senne

- nieprawidlowe uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienia skory (parestezje)

- ostabienie migs$nia sercowego, zaburzenia I stopnia przewodzenia bodzcoéw z przedsionkdéw do
komor serca (blok przedsionkowo-komorowy I stopnia), bol w okolicy serca (bdl w klatce
piersiowej)

- skurcz drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

- wysypka skoérna (pokrzywka tuszczycopodobna i dystroficzne zmiany skorne), nasilone pocenie

- kurcze mig$ni

- gromadzenie si¢ pltynu w tkankach (obrzek)

Rzadko:

- pogorszenie cukrzycy bez charakterystycznych objawow (cukrzyca utajona)

- nerwowo$¢, napiecie

- ostabienie uwagi

- ostabienie widzenia, sucho$¢ lub podraznienie oczu, zapalenie spojowek

- czynno$ciowe zaburzenia serca, zaburzenia rytmu serca (arytmia), zaburzenia przewodzenia
bodzcow

- nasilenie objawow u pacjentdow z chromaniem przestankowym lub ze skurczami naczyn
krwiono$nych palcéw ndg i ragk (objaw Raynauda)

- niedrozno$¢ nosa

- sucho$¢ w jamie ustnej

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby

- wypadanie wlosow

- impotencja i zaburzenia libido, choroba Peyroniego (stwardnienie plastyczne pracia)

Bardzo rzadko:

- zmniejszona liczba plytek krwi (matoplytkowo$¢), zmniejszona liczba krwinek biatych
(leukopenia)

- zapominanie lub zaburzenia pamigci, splatanie, omamy, zmiany osobowosci (np. wahania nastroju)

- dzwonienie w uszach (szumy uszne), ostabienie stuchu

- obumarcie tkanek (martwica) u pacjentdw z ci¢zkimi zaburzeniami krgzenia obwodowego przed
leczeniem

- zaburzenia smaku

- zwloknienie zaotrzewnowe (w ktorym nieprawidtowa tkanka bliznowata powstaje w przestrzeni
poza btong wyscielajacg jame brzuszng; moze objawiaé si¢ bolem w boku, pachwinie lub
podbrzuszu)

- zapalenie watroby

- nadwrazliwo$¢ na $wiatto, nasilenie objawow tuszczycy, rozwoj tuszczycy, tuszczycopodobne
zmiany skorne

- bol stawow, oslabienie mig$ni, zapalenie stawow

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- splatanie

- nieprawidlowe stezenie we krwi okreslonego rodzaju thuszczéw, takich jak cholesterol lub
triglicerydy.

Postepowanie w celu zlagodzenia dzialan niepozadanych
Jesli wystapig dziatania niepozadane, lekarz moze zaleci¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze lub
przerwanie stosowania leku, jesli bedzie to konieczne.

Zglaszanie dzialan 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé MetoHEXAL ZK

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

= Nie przechowywac temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MetoHEXAL ZK
Substancja czynng jest metoprololu bursztynian.

Pozostale skladniki to: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, syrop glukozowy),
poliakrylan, talk, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka
koloidalna, bezwodna.

Otoczka Opadry II (laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000).

Jak wyglada MetoHEXAL ZK i co zawiera opakowanie
Tabletki MetoHEXAL ZK sg biate, podtuzne, z linig podziatu po obu stronach.

Blistry z folii PP/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkos¢ opakowan: 28 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Blistry z folii PVC/aclar/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielko$¢ opakowan: 28 i 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Butelki z HDPE z wieczkiem HDPE, w tekturowym pudetku
Wielko$¢ opakowan: 60 tabletek o przedluzonym uwalnianiu

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

1 A Pharma GmbH

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2016

Logo 1 A Pharma

8 DK/1597/001-002-003-004-005/1B/046



