ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azigen, 250 mg, tabletki powlekane
Azigen, 500 mg, tabletki powlekane
Azytromycyna

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 ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Azigen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

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

Azigen jest lekiem nalezacy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami. Jest stosowany w leczeniu
zakazen bakteryjnych. Do zakazen tych naleza:

. zakazenia w obrebie klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc
. zakazenia zatok, gardla, migdatkdéw lub uszu
. lekkie lub umiarkowanie cig¢zkie zakazenia skory i tkanek migkkich, np. zakazenia mieszkow

wlosowych, bakteryjne zakazenia skory i jej glebszych warstw (zapalenie tkanki tacznej),
zakazenia skory z blyszczacym, czerwonym obrzekiem (r6za)

o zakazenia wywolane przez bakterie zwane Chlamydia trachomatis; moga one powodowac
zapalenia przewodu, ktorym mocz wyplywa z pecherza (cewka moczowa) lub przewodu
taczacego macice z pochwa (szyjka macicy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azigen

Kiedy nie stosowac leku Azigen

. Jesli pacjent ma uczulenie na azytromycyng, inny antybityk makrolidowy (taki jak
erytromycyna lub klarytromycyna) lub antybiotyk ketolidowy albo na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze
powodowac¢ wysypke skérng lub swiszczacy oddech.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Azigen nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta, jesli

u pacjenta:

. kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja alergiczna, powodujgca obrzek twarzy i gardta,
mogaca powodowac¢ trudnosci w oddychaniu, wysypke, goraczke, powigkszenie weztow
chtonnych lub zwickszenie liczby eozynofili (pewnego rodzaju biatych krwinek)

. wystepuja powazne problemy z nerkami: lekarz moze zmieni¢ dawke leku



. wystepuja problemy z watroba: konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnosci watroby lub
przerwanie leczenia

. wystepuje miastenia (miejscowe ostabienie migsni)

. kiedykolwiek rozpoznano chorobe neurologiczna, czyli chorobe mézgu lub uktadu
nerwowego

° wystepuja zaburzenia psychiczne, emocjonalne lub zaburzenia zachowania

. pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu (takie jak ergotamina), ktore sa stosowane w leczeniu

migreny: azytromycyna nie jest zalecana (patrz punkt ,,Azigen a inne leki”)

Azytromycyna moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca, dlatego przed
rozpoczgciem stosowania tego leku (zwlaszcza, jesli pacjentem jest kobieta lub osoba w podeszitym
wieku) nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

. kiedykolwiek rozpoznano wydtuzenie odstepu QT (zaburzenie dotyczace serca, zobrazowane
w elektrokardiogramie lub wy$wietlane przez aparat do EKG): azytromycyna nie jest zalecana

. wystepuje wolne lub nieregularne bicie serca lub ostabiona czynnos$¢ serca (niewydolnosé
serca): azytromycyna nie jest zalecana

o wystepuja mate stezenia potasu lub magnezu we krwi: azytromycyna nie jest zalecana

o pacjent przyjmuje leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, prokainamid, dofetylid, amiodaron,

sotalol: stosowane w leczeniu nieregularnej czynnosci serca), cyzapryd (stosowany w leczeniu
zaburzen zotadka), terfenadyne (lek przeciwhistaminowy stosowany w leczeniu alergii) lub
leki przeciwpsychotyczne (np. pimozyd), leki przeciwdepresyjne (np. citalopram), niektore
antybiotyki (np. moksyfloksacyna, lewofloksacyna) mogace mie¢ wptyw na rytm serca:
azytromycyna nie jest zalecana (patrz punkt ,,Azigen a inne leki”)

Jesli w czasie lub po leczeniu wystapi cigzka 1 uporczywa biegunka, szczegolnie jesli zawiera krew
lub $luz, nalezy natychmiast powiadomic o tym lekarza.

Jesli objawy choroby begda utrzymywac si¢ po zakonczeniu leczenia azytromycyna lub jesli pojawia
si¢ jakie§ nowe i uporczywe objawy, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Azigen a inne leki

Jesli pacjent stosuje ktorekolwiek z ponizszych lekow, powienien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Azigen.

. Teofilina (stosowana w leczeniu astmy oskrzelowej): dziatanie teofiliny moze si¢ nasilic.

. Warfaryna lub inny podobny lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow: jednoczesne
stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

. Ergotamina, dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny): mozliwe jest zatrucie

sporyszem (z mrowieniem konczyn, bolesnymi kurczami migéni oraz martwicag dtoni i stop na
skutek stabego krazenia krwi). Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie nie jest zalecane.

. Cyklosporyna (stosowana w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego
w zapobieganiu i leczeniu odrzucania przeszczepu narzadu lub szpiku kostnego): jesli
konieczne jest jednoczesne stosowanie, lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi
i moze skorygowa¢ dawke leku.

. Digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca): moze zwiekszy¢ si¢ stezenie digoksyny
we Krwi. Lekarz zaleci sprawdzenie tego st¢zenia.

. Kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki
srodziemnomorskiej).

. Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku (stosowane w niestrawnosci): Lek Azigen nalezy
przyjmowac, co najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po lekach zobojetniajacych.

. Cyzapryd (stosowany w zaburzeniach zoladka), terfenadyna (stosowana w katarze

siennym): jednoczesne stosowanie z azytromycyng moze powodowaé zaburzenia czynno$ci
Serca.



. Leki stosowane w leczeniu nieregularnej czynnoS$ci serca (nazywane lekami
przeciwarytmicznymi) lub leki stosowane do obnizania poziomu cholesterolu (nazywane
statynami).

. Alfentanyl (stosowany do narkozy) lub astemizol (stosowany w katarze siennym):
jednoczesne stosowanie z azytromycyng moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie ma wystarczajacych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania azytromycyny w czasie
cigzy. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku Azigen u kobiet bedacych w ciazy lub
planujgcych zaj$¢ w cigze. Jednakze, lekarz moze zapisa¢ ten lek w okreslonych cigzkich
okolicznos$ciach.

Azytromycyna przenika do mleka kobiecego, dlatego tez, w czasie stosowania leku Azigen nie nalezy
karmi¢ piersig, poniewaz lek moze powodowac u dziecka objawy niepozadane, w tym biegunke

i zakazenie. Zaleca si¢ aby wyrzuca¢ mleko odciggane w trakcie stosowania leku Azigen oraz do 2 dni
po zakonczeniu leczenia. Karmienie piersig mozna wznowi¢ po dwéch dniach od zakonczenia
stosowana leku Azigen.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Azigen moze powodowaé zawroty gtowy i drgawki. Jesli wystgpia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Lek Azigen zawiera olej sojowy
Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie powinien stosowac tego leku (patrz takze
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Azigen”).

Lek Azigen zawiera sod
Lek Azigen zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, ze produkt uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Azigen

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

Lek Azigen nalezy przyjmowac raz dziennie w pojedynczej dawce. Tabletki nalezy potykac popijajac
woda. Mozna je przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Zalecana dawka:

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku), dzieci i mfodziez o masie ciata powyzej 45 kg:

Zalecana dawka wynosi 1500 mg, podawana w dawkach podzielonych w ciggu 3 lub 5 dni

W nastgpujacy sposob:

o przyjmowanie leku przez 3 dni - stosuje si¢ dawke 500 mg raz dziennie

. przyjmowanie leku przez 5 dni - w pierwszym dniu stosuje sie¢ 500 mg W pojedynczej dawce
pierwszego dnia, a nastepnie od dnia drugiego do dnia piatego, 250 mg raz dziennie.



Zapalenie cewki moczowej lub szyjki macicy wywotane przez Chlamydia sp.: 1000 mg w pojedynczej
dawce, tylko przez jeden dzien.

W leczeniu zakazenia zatok lek ten jest wskazany dla osb dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat
i powyzej.

Drzieci i mlodziez o masie ciata 45 kq i ponizej:
U tych pacjentéw nie zaleca si¢ podawania tabletek. Mozna stosowac inne postaci farmaceutyczne
lekdéw zawierajacych azytromycyne (np. zawiesing).

Pacjenci z problemami dotyczqcymi nerek lub wagtroby:
Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, gdyz
konieczna moze by¢ zmiana dawki leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Azigen

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) potknie duzg liczbg tabletek naraz lub przypuszcza sie, ze dziecko
potkneto jakakolwiek ilo$¢ leku, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Przedawkowanie moze powodowa¢ odwracalng utrate stuchu, cigzkie nudnosci (odczuwanie mdtosci),
wymioty i biegunke.

Udajac sie do szpitala lub lekarza nalezy zabra¢ ze sobg niniejsza ulotke, pozostale tabletki
i opakowanie leku tak, aby lekarz wiedziat, jakie tabletki zostaty przyjete.

Pominigcie zastosowania leku Azigen

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, powinien przyjac ja, gdy tylko sobie o tym przypomni, chyba,
ze zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu
uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Azigen

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez uprzedniego porozumienia z lekarzem, nawet, jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Bardzo wazne jest, aby przyjmowac¢ lek tak dtugo, jak zalecit to lekarz,
W przeciwnym razie zakazenie moze nawrocic.

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

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

Jesli wystapia ponizsze objawy, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast zglosi¢ si¢
do lekarza prowadzacego lub do izby przyje¢ najblizszego szpitala:

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
o reakcja alergiczna (powodujaca obrzek warg, twarzy lub szyi, prowadzacy do ciezkiej
trudnosci z oddychaniem; wysypka skorna lub pokrzywka)
e zazolcenie skory i biatek oczu, zmeczenie i utrata apetytu, ktore moga by¢ spowodowane
zapaleniem watroby

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
e  zazolcenie skory i oczu (z6taczka)
e wykwity skorne, charakteryzujace si¢ naglym pojawieniem si¢ obszaréw zaczerwienionej
skory z matymi krostkami (mate pecherze wypetione biato-zottym ptynem)



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

wysypka skérna z towarzyszacymi innymi objawami takimi jak goraczka, obrzek weztow
chtonnych i zwigkszenie ilo$ci eozynofilii (rodzaj biatych komorek krwi)

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

cigzkie ztuszczanie si¢ skory lub swedzaca wysypka z rézowo-czerwonymi pierscieniami
wokot bladego $rodka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien
wielopostaciowy)

pecherze / krwawienie z warg, oczu, nosa, jamy ustnej i narzadow pitciowych, ktore moga by¢
spowodowane zespotem Stevensa-Johnsona, ktéry jest ciezka choroba

zaburzenia rytmu serca o nazwie wydtuzenie odstepu QT (opdznienie w przewodzeniu
sygnalow elektrycznych, ktoére moga by¢ widoczne w badaniu EKG, elektrycznym zapisie
pracy serca). U niektorych os6b moga rozwinaé si¢ w potencjalnie cigzka chorobe serca znang
jako Torsade de pointes. Moze to prowadzi¢ do bardzo szybkiego bicia serca, powodujac
nagla utrate przytomnosci.

nieregularne bicie serca

odczuwanie ostabienia i braku tchu z zazotceniem skory, ktore mogg by¢ zwigzane ze
zmniejszong liczbg czerwonych krwinek spowodowang ich rozpadem (niedokrwistos¢
hemolityczna)

przediuzajaca sic biegunka z zawartoscia krwi i §luzu

bol zotadka przemieszczajacy si¢ na plecy z mdtosciami i wymiotami, bol ten moze by¢
powodowany zapaleniem trzustki

bol w srodkowej czgsci plecow 1 problemy z oddawanie moczu, zapalenie nerek lub
niewydolnos$¢ nerek

bol w prawej gornej czesci brzucha z towarzyszacymi mdtosci i wymiotami, wzdgcie zotadka,
zaz6lcenie skory 1 oczu, ktore mogg by¢ spowodowane niewydolno$cia watroby (rzadko
zagrazajaca zyciu)

napady drgawek.

Sg to bardzo ciezkie dziatania niepozadane. Konieczna moze by¢ pilna pomoc lekarska lub
hospitalizacja.

Obserwowano wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

biegunka

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

bol glowy

nudnosci lub wymioty

bol brzucha

zmiany w liczbie biatych krwinek w badaniach krwi
niski poziom dwuweglanow we krwi

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentéw):

drozdzakowe zakazenia jamy ustnej i pochwy (grzybica), zakazenia pochwy, zakazenia
grzybicze, zakazenia bakteryjne, zapalenie gardta, zapalenie Zotadka i jelit, trudnosci
w oddychaniu, niezyt btony §luzowej nosa (katar lub zatkany nos)

reakcje alergiczne o roznej ciezko$ci

utrata apetytu

uczucie nerwowosci

bezsenno$¢

zawroty glowy, uczucie sennos$ci, zaburzenia smaku, uczucie drgtwienia lub mrowienia
(parestezja)

zaburzenia wzroku



zaburzenia ucha, zawroty glowy

kotatanie serca

uderzenia goraca

nawracajace, czgste zakazenia z towarzyszaca goraczka, dreszczami, bolem gardta,
owrzodzeniami jamy ustnej, ktore mogg by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby biatych
krwinek

cigzkie zakazenia ptuc z objawami takimi jak gorgczka, dreszcze, duszno$¢, kaszel i flegma
(zapalenie ptuc)

obrzek uogolniony

trudnosci w potykaniu, krwawienie z nosa

zaparcie, gazy (wzdecia), niestrawnos¢, zapalenie blony sluzowej zotadka, trudnosci

w potykaniu, uczucie petnosci, sucho$¢ w ustach, odbijanie, owrzodzenia jamy ustnej,
zwigkszenie wydzielania §liny

wysypka skoérna, swedzenie, pokrzywka, zapalenie skory, sucha skora, nadmierne pocenie si¢
bole kosci i stawow, bole migsni, bol plecow, bol szyi

bol podczas oddawania moczu, bol nerek

nieprawidlowe lub nieoczekiwane krwawienia z pochwy, problemy z jadrami

ogo6lIne ostabienie, ogodlne zte samopoczucie, zmeczenie, obrzek twarzy, bol w klatce
piersiowej, goraczka, bol, obrzgk konczyn dolnych

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (np. krwi lub prob watrobowych)
powiktania po zabiegach

duszno$¢

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow):

pobudzenie
zmiany W czynnosci watroby
wigksza niz zazwyczaj wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

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

wydtuzony czas krzepniecia krwi i tatwiejsze powstawanie siniakow, ktore mogg by¢
zwigzane ze zmniejszeniem liczby plytek krwi (matoptytkowosé),

agresja, lek, ciezkie splgtanie (majaczenie), widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore
nie istniejg (omamy)

omdlenia, ostabienie zmystu dotyku lub ostabienie czucia (niedoczulica), odczuwanie
nadpobudliwosci, utrata wechu lub zmienione odczuwanie zapachow, utrata smaku
ostabienie mig$ni lub nasilenie ostabienia migé$ni (miastenia)

zaburzenia stuchu, w tym utrata stuchu i (lub) uczucie dzwonienia w uszach

niskie cisnienie krwi

odbarwienie jezyka

bol stawow

W leczeniu profilaktycznym zakazen pratkami z kompleksu Mycobacterium Avium odnotowano
wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

biegunka

bol brzucha

nudnosci

oddawanie gazoéw

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej
luzne stolce

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):

utrata apetytu
zawroty glowy



bol glowy

dretwienie i mrowienie (parestezja)
zaburzenia smaku

zaburzenia widzenia

utrata shuchu

wysypka skorna i (lub) swedzenie
bol stawow

zmegczenie

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentéw):
e ostabienie zmystu dotyku lub czucia (niedoczulica)

ostabienie stuchu lub dzwonienie w uszach

kotatanie serca

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na dziatanie promieni stonecznych

ogo6lna utrata sity

ogolne zte samopoczucie

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Azigen
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Nie nalezy przektadac tabletek do innego
pudetka. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po napisie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Azigen

e Substancjg czynng jest azytromycyna. Kazda tabletka leku Azigen zawiera 250 mg albo 500
mg substancji czynnej azytromycyny (w postaci azytromycyny jednowodnej).

o Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian. Sktadniki otoczki: alkohol poliwinylowy



cze$ciowo zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), talk, lecytyna sojowa (patrz "Lek
Azigen zawiera olej sojowy"), guma ksantan.

Jak wyglada lek Azigen i co zawiera opakowanie
Tabletki Azigen 250 mg s to biate lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane, ptaskie po obu stronach.

Tabletki Azigen 500 mg sa to biate lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane, z gtebokim rowkiem
dzielacym po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletki 250 mg sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych 4, 6, 12, 24, 50 Iub 100 tabletek
w blistrach.

Tabletki 500 mg sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 lub 100 tabletek
w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwoérca/lmporter

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

S.C Sandoz S.R.L
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

Generics [UK] Ltd.
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



