ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Imatinib Mylan, 100 mg, tabletki powlekane

Imatynib

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepgadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imatinib Mylan i w jakim cellegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Imatinib Mylan
Jak stosowalek Imatinib Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Imatinib Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocouhrLME

1. Co to jest lek Imatinib Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Imatinib Mylan jest lekiem zawierggym substangjczynrg o nazwie imatynib. Lek ten dziata
poprzez hamowanie wzrostu nieprawidtowych komorgikrzebiegu choréb wymienionych poej.
Nalezg do nich niektére rodzaje nowotworow.

Lek Imatinib Mylan jest wskazany w leczeniu dorostgh pacjentéw i dzieci z:

* Przewlekla biataczkg szpikowa (CML - ang. Chronic Myeloid Leukaemia). Biataczka jest
nowotworem wywodzcym sk z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki pomagaprganizmowi
zwalcz& zakaenia. Przewlekla biataczka szpikowa jest rodzajetabzki, w ktérej pewne
nieprawidtowe biate krwinki (zwane komérkami mielainymi) zaczynajmnazy¢ sic w
niekontrolowany sposaéb. U dorostych pacjentéw ImbtMylan jest stosowany w leczeniu
péznego stadium przewlekiej biataczki szpikowej zwaipezetomem blastycznym”. Jednak u
dzieci i mtodziey lek maze by¢ stosowany w leczeniu wszystkich etapow choroby.

» Ostra bialaczka limfoblastyczna z chromosomem Philadelphia (ang. Ph-positive ALL).
Biataczka jest nowotworem wywogizym sk z biatych krwinek. Zwykle biate krwinki
pomagaj organizmowi zwalczazakaenia. Ostra biataczka limfoblastyczna jest rodzajem
biataczki, w ktorej pewne nieprawidtowe biate krkiiizwane limfoblastami) zaczyngj
mnazy¢ sig w niekontrolowany sposéb. Imatinib Mylan hamujerest tych komorek.

Lek Imatinib Mylan jest tak ze wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z:

» Zespotami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnym (MDS/MPD - ang.
myelodysplastic/myeloproliferate).Sg to zespoty choréb krwi, w ktérych niektére bialevinki
zaczynaj mnazy¢ sie w niekontrolowany sposob. Lek Imatinib Mylan hamujzrost tych
komorek w pewnych podtypach tych choréb.

» Zespotem hipereozynofilowym (HES — ang. Hypereosiphilic Syndrome) i (lub) przewlekia
biataczka eozynofilowy (CEL — ang. Chronic Eosinophilic Leukemia).Sg to choroby krwi, w
ktorych niektore komarki krwi (zwane eozynofilaregczynaj mnazy¢ sie w niekontrolowany
sposo6b. Lek Imatinib Mylan hamuje wzrost tych koeldw pewnych podtypach tych chordb.

* Nowotworami wywodzacymi si¢ z podcieliska przewodu pokarmowego (GIST—ang.
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Gastrointestinal Stromal Tumours). GIST jest nowotworemotadka i jelit. Powstaje w wyniku
niekontrolowanego wzrostu komorek tkarddé2nej tych nargdow.

» Guzowatymi wiokniakomiesakami skéry (DFSP — ang. dermatofibrosarcoma protoerans).
DFSP jest nowotworem skory i tkanek podskornychidrym niektére komérki zaczyngj
mnazy¢ sic w niekontrolowany sposoéb. Lek Imatinib Mylan hamujzrost tych komorek.

W pozostatej ogci ulotki beda uzywane skroty nazw choréb wymienionych paey

W przypadku jakichkolwiek pytadotyczcych sposobu dziatania i zasadtigpodawania leku
Imatinib Mylan, naley skierowé je do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imatinib Mylan

Lek Imatinib Mylan jest zapisywany pacjentom tyluzez lekarzy z daviadczeniem w stosowaniu
lekéw podawanych w leczeniu nowotworéw krwi i guziitych.

Nalezy scisle przestrzegazalecé lekarza, nawet i rozniag sie one od ogolnych informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa leku Imatinib Mylan:

- jedli pacjent ma uczulenie na imatynib lub ktorykolwie pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jeili ta informacja dotyczy pacjentppwinien powiedzieé o tym lekarzowi zanim przyjmie lek

Imatinib Mylan.

W razie podejrzewania uczulenia, ale braku pewsinoalery zaseégna¢ rady lekarza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Imatinib Mylan nayezwrécié sie do lekarza:

- jesli u pacjenta wysipuja lub kiedykolwiek wysipowaty choroby wtroby, nerek lub serca

- jesli pacjent przyjmuje lek lewotyroksgrpo usungciu tarczycy.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw odnosiesilo pacjentanalezy powiedzigt o tym
lekarzowi zanim pacjent przyjmie lek.

Nalezy natychmiast powiedzié lekarzowi, jesli podczas leczenia lekiem Imatinib Mylannastpi
bardzo szybkie zwkszenie masy ciata. Lek Imatinib Mylan neopowodowd zatrzymanie wody w
organizmie (zatrzymanie ptynéw cegkim przebiegu).

Podczas przyjmowania leku Imatinib Mylan stan zdeopacjenta &dzie podlegat regularnej ocenie
przez lekarza, pozwalgjej stwierdzt czy leczenie lekiem Imatinib Mylan jest skuteczBadania
krwi i pomiar masy ciatadtla regularnie wykonywane w czasie przyjmowania tezia!

Dzieci i mtodziez

Lek Imatinib Mylan jest stosowany ta&w leczeniu dzieci z CML. Nie ma @wiadczenia
dotyczcego stosowania u dzieci z CML posii 2 lat

Doswiadczenie dotycce stosowania u dzieci z Ph-dodatALL jest ograniczone, a dwiadczenie
dotyczce stosowania u dzieci z MDS/MPD, DFSP, GIST i HE! jest bardzo ograniczone.

U niektérych dzieci i mtodzigy przyjmujcych lek Imatinib Mylan mee wysgpi¢ wolniejszy wzrost
niz normalnie. Lekarz ¢mlzie kontrolowat wzrost w czasie regularnych wizyt.

Lek Imatinib Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tzk o lekach, ktére pacjent planuje stoséwakze tych, ktdre wydawane s
bez recepty (takie jak paracetamol) oraz o lekamowych (takich jak ziele dziurawca). Niektére iek
mog wpltywat na dziatanie leku Imatinib Mylan,§é przyjmowane s jednoczénie. Mogy one
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nasila lub ostabié dziatanie leku Imatinib Mylan, co nie prowadz do wzmaonych dziata
niepazadanych lub powodowaze lek Imatinib Mylan bdzie mniej skuteczny. W taki sam sposéb
moze dziatg Imatinib Mylan na niektére inne leki.

Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki zapobiegajce powstawaniu zakrzepow
krwi.

Cigza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Cigza

- W cigzy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub
gdy planuje cjze, przed zastosowaniem tego leku nglporadzt si¢ lekarza.

- Lek Imatinib Mylan nie jest zalecany dla kobietiazy, jesli nie jest to bezwzglnie konieczne,
poniewa moze zaszkod#idziecku. Lekarz przedstawi iave zagr@enia mogce wysapic w
trakcie przyjmowania leku Imatinib Mylan w czasiezy.

- Zaleca gi, by kobiety, ktére magzaj¢ w cigze stosowaly skutecammetod antykoncepcji
podczas leczenia lekiem Imatinib Mylan.

Karmienie piersj
- Nie naley karmi piersih w czasie leczenia lekiem Imatinib Mylan.

Wptyw na ptodnéé
- Pacjenci zwracagy uwag na swog ptodna¢ podczas stosowania leku Imatinib Mylan, powinni
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Imatinib Mylan mogystpic¢ zawroty gtowy lub senr$é, lub
zaburzenia widzenia. W takim przypadku nie palerowadzé pojazdéw ani obstugiwazadnych
narzdzi czy maszyn do czasy;, pacjent poczuje siznowu dobrze.

3. Jak stosowé lek Imatinib Mylan

Lekarz przepisat lek Imatinib Mylan z powodgiiego stanu pacjenta. Lek Imatinib Mylan #eo
pomadc poprawd ten stan.

Ten lek naley zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Weste aby
stosowa lek tak dtugo, jak to zalecit lekarz lub farmaaeWV razie wgtpliwosci nalezy zwrock sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie naley przerywa stosowania leku Imatinib Mylan,géenie zaleci tego lekarz. depacjent nie
moze przypé przepisanego przez lekarza leku lub @ayae go nie potrzebuje, powinien natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Stosowanie u pacjentoéw dorostych
Lekarz okréli doktadm liczbe tabletek leku Imatinib Mylan, ktgmalery przyjmow&.

- W przypadku leczenia CML:
Zaleznie od stanu pacjenta dawka pgtépwa wynosi zazwyczaj 400 mg lub 600 mg:
- 400 mgprzyjmowane jako 4 tabletkaz na dolg,
- 600 mgprzyjmowane jako 6 tabletekz na dolg.
- W przypadku leczenia GIST:
Zalecana dawka pogtkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 4 tabletlz na dol.

W przypadku leczenia CML i GIST, lekarz aeoprzepisawicksz lub mniejsz dawke w zaleznosci
od odpowiedzi na leczenie.sllezalecana dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletelgy
przyjmowa 4 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem.



- W przypadku leczenia Ph-positive ALL:
Zalecana dawka pogtkowa wynosi 600 mg, przyjmowana jako 6 tablatek na dolg.

- W przypadku leczenia MDS/MPD:
Zalecana dawka pogtkowa wynosi 400 mg, przyjmowana jako 4 tabletd na dolg.

- W przypadku leczenia HES/CEL:
Zalecana dawka pogtkowa wynosi 100 mg, przyjmowana jako jedna talde#iz na dolg.
Lekarz mae zdecydowao zwikszeniu dawki do 400 mg przyjmowanej jako 4 tabledlz
na dolg, w zalenaosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

- W przypadku leczenia DFSP:
Zalecana dawka dobowa wynosi 800 mg (8 tabletekyjmowana jako 4 tabletki rano i 4
tabletki wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mtodziky

Lekarz okréli ilo §¢ tabletek, ktég nalezy poda dziecku. Dawka lekudulzie zaleata od stanu
dziecka oraz jego masy ciata i wzrostu. Catkowdwkia dobowa u dzieci nie i by wigksza ni
800 mg w leczeniu CML oraz 600 mg w leczeniu Phadoi@j ALL. Dawk mozna podawé dziecku
raz na dob lub podziel¢ ja na dwie dawki (potowdawki rano i potow dawki wieczorem).

Kiedy i jak przyjmuje si ¢ lek Imatinib Mylan
- Lek Imatinib Mylan nale zy przyjmowa¢é wraz z positkiemw celu ochronyotadka w czasie
przyjmowania leku Imatinib Mylan.

- Tabletki nalezy potykaé w catdsci, popijajac duza szklankg wody.
Tabletki mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Jesli pacjent nie jest w stanie polihitabletek, mae rozpyci¢ je w szklance niegazowanej wody lub
soku jabtkowego:

- Nalezy uzy¢ okoto 50 ml na kada tabletie 100 mg.

- Miesz& tyzeczlg do czasu,atabletki rozpuszegsic catkowicie.

- Po rozpuszczeniu tabletki, najenatychmiast wygi cak zawartdé szklanki.Slady rozpuszczonych
tabletek mog pozosta na szklance.

Jak dtugo przyjmuje si¢ lek Imatinib Mylan
Nalezy przyjmowa lek Imatinib Mylan codziennie tak dtugo, jak diugaleci lekarz.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Imatinib Mylan
Pacjenci, ktérzy przyji przypadkowo zbyt dig ilos¢ tabletek, powinnhatychmiast powiedzié
o tym lekarzowi, poniewamogs wymaga opieki medycznej. Naky wzia¢ ze sobh opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Imatinib Mylan

- Jdli pacjent zapomniat przy¢ dawlke, powinien przyaé ja tak szybko, jak tylko sobie o niej
przypomni. Jednak §& zbliza sk pora przygcia nasgpnej dawki, naley pomira¢ dawle, o ktorej
pacjent zapomniat.

- Nastpnie kontynuowé zwykly schemat dawkowania.

- Nie naley stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Zwykle 3 one tagodne do umiarkowanych.



Niektére dzialania niepaigdane mog byé ciezkie. Nalezy natychmiast powiedzié lekarzowi,
jesli wystapi ktérykolwiek z ponizej podanych objawéw niepaadanych.

Bardzo czsto (mog dotyczyé¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) lub cgsto (mogy dotyczy¢ 1 na 10
pacjentow):

* Szybkie zwgkszenie masy ciata. Lek Imatinib Mylan asopowodowa zatrzymanie wody
w organizmie (zatrzymanie ptynéw cezkim przebiegu).

» Objawy zakaenia, takie jak gaczka, silne dreszcze, b4l gardta i wrzody w janstnegj. Lek
Imatinib Mylan mae zmniejszaliczbe biatych krwinek we krwi, co mae spowodowéa
zwickszory podatné¢ na zakaenie.

« Niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakd@mimo braku urazu).

Niezbyt casto (mogy dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow) lub rzadko (maogydotyczy¢ 1 na 1000
pacjentow) :

« Bol w klatce piersiowej, nieregularny rytm serchjéwy probleméw z sercem).

» Kaszel, trudnéci w oddychaniu lub bél podczas oddychania (objavwoblemdéw z ptucami).

* Uczucie pustki w glowie, zawroty gtowy lub omdlerfcbjawy niskiego @nienia ttniczego
krwi).

* Nudndici z utra apetytu, ciemne zabarwienie moczu;Geenie skoéry lub oczu (objawy
problemow z wgtroba).

* Wysypka, zaczerwienienie skory ggherzami na wargach, w okolicy oczu, na skérzeaub
jamie ustnej, zluszczaniecskory, gogczka, wypukie czerwone lub fioletowe plamy na
skorze, swdzenie, uczucie pieczenia, wysypka krostkowa (objpmblemdéw ze ska).

» Silny bél brzucha, obec&ékrwi w wymiocinach, kale lub moczu, czarne stdiebjawy
zaburzé zoladka i jelit).

e Znacznie zmniejszona #6 oddawanego moczu, uczucie pragnienia (objawy probw z
nerkami).

* Nudndci z biegunk i wymiotami, bl brzucha lub ggeczka (objawy problemoéw z jelitami).
» Silny bét glowy, ostabienie lub paraenie kaiczyn lub twarzy, trudniei z méwieniem, nagta
utrataswiadomdaci (objawy problemow z uktadem nerwowym, takie fatwvawienie lub

obrzk w obrbie czaszki/mozgu).

» Bladads¢ skory, uczucie zgtzenia i duszniei, oraz ciemne zabarwienie moczu (objawy
niedoboru krwinek czerwonych).

e B0l oczu lub pogorszenie widzenia, krwawienie wamte

» BOl bioder lub trudnéci w chodzeniu.

e Zdretwienie lub uczucie zimna w palcach nogk fobjawy zespotu Raynauda).

* Nagle obrzmienie i zaczerwienienie skory (objawiazania skory zwane zapaleniem tkanki
tacznej).

e Trudnaci w styszeniu.

¢ Ostlabienie misni i kurcze mgsni z nieprawidtowym rytmem serca (objawy zmiarkdio
potasu we krwi pacjenta).

* Siniaczenie.

» B0l zolgdka z nudnéciami.

» Kurcze mésni z goaczka, czerwono-bgzowe zabarwienie moczu, bél i ostabieniedni
pacjenta (objawy problemow z ¢dhiami).

» B4l miednicy, czasami z mdiciami i wymiotami, z naglym krwawieniem z pochwgveroty
gtowy lub omdlenie spowodowane niskindrdieniem étniczym krwi (objawy probleméw z
jajnikami lub macig).

* Nudndci, dusznéc¢, nieregularnectno, znetnienie moczu, zgezenie i (lub) dolegliwéci ze
strony stawdw z towarzyseymi nieprawidtowdciami wynikow bada laboratoryjnych (np.
dwze stzenie potasu, kwasu moczowego i wapnia oraz metersie fosforu we krwi).

Czestoé¢ nieznana (nie mae byé okreslona na podstawie dostpnych danych):
*  Wspolwystpowanie rozlegtej, nasilonej wysypki, nudop gomczki, duzej liczby niektérych
krwinek biatych, ladz zaz6tcenia skory lub oczu (objawdibttaczki) z duszrézia,
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bélem/uczuciem dyskomfortu w klatce piersiowej, @rgym zmniejszeniem ifgi oddawanego
moczu i uczuciem pragnienia, itd. (objawy reakigrgicznej zwjzanej z leczeniem).

Jeili wystapi ktérykolwiek z powyszych objawéw niepadanych nalezy natychmiast powiedzi€ o
tym lekarzowi.

Inne dzialania niepazadane mog obejmowat:

Bardzo czsto (mog dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

« Bl glowy lub zrngczenie.

¢ Nudndgci, wymioty, biegunka, niestrawg@

*  Wysypka.

* Kurcze mesni lub stawdw, bol ngisni lub kasci.

* Obrzki, takie jak obrzki kostek lub okolic oczu.

e Zwigkszenie masy ciala.
W razie nasilenia siktdregokolwiek z wymienionych wgj objawdwnalezy powiedzi& o tym
lekarzowi.

Czesto (mogy dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw):

< Brak taknienia, utrata masy ciata lub zaburzenialam

e Zawroty gltowy lub ostabienie.

¢ Trudnaci ze snem (bezsend®).

* Wydzielina z oka ze sgdzeniem, zaczerwienieniem i obkzem (zapalenie spojowek),

nasilone fzawienie lub niewytae widzenie.

* Krwotoki z nosa.

e BOl lub obrzmienie brzucha, wgda z oddawaniem wiatréw, zgaga lub zaparcie.

+  Swiad.

* Nadmierne wypadanie lub przerzedzenie wiosow.

* Dretwienie dioni lub stop.

¢ Owrzodzenie jamy ustnej.

* B0l stawdw z obrgkiem.

e Suchd¢ jamy ustnej, suchio skory lub such& oka.

* Zmniejszenie lub zwkszenie wraliwosci skory.

« Uderzenia gayca, dreszcze lub pocenie nocne.
W razie nasilenia siktoregokolwiek z wymienionych wgj objawdwnalezy powiedzi& o tym
lekarzowi.

Czestoé¢ nieznana (nie mae byé okreslona na podstawie dosipnych danych):
e Zaczerwienienie i/lub obek dioni i podeszw stop, ktoremu getowarzysz§ mrowienie i
piekacy bol.
* Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodzie
W razie nasilenia siktdregokolwiek z wymienionych wgj objawdwnalezy powiedzi& o tym
lekarzowi.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Mexhych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadziwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.



5. Jak przechowywd lek Imatinib Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci 0znacza ostatni dZigpodanego miesca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usuicé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imatinib Mylan

- Substangj czynry leku jest imatynib mezylanu. Kda tabletka zawiera 100 mg imatynibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczkinspowidon (typ A), hypromeloza 3cP,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwaogiiaza tlenelkotty (E 172),zelaza tlenek
czerwony (E 172), makrogol 3350, alkohol poliwinylg talk i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Imatinib Mylan i co zawiera opakowanie

Brazowopomaraczowa, okggta, dwuwypukta tabletka powlekangaetych brzegach, z
wyttoczonym napisem ,M” po jednej stronie oraz rsgm ,|” powyzej linii podziatu i ,100” poniej
linii podziatu po drugiej stronie tabletki.

Tabletke mozna podziek na réwne dawki.

Lek Imatinib Mylan jest pakowany w tekturowe pudeiawierajce blistry po 10, 20, 30, 30 x 1, 60,
60 x 1,90 1201 120 x 1 tabletek powlekanych dedaurowe pudetka zawiergje butelki po 90, 112,
120, 250 i 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S

117 Allee des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwaorca/Importer
Mylan Hungary Kift.
Mylan utca. 1
H-2900 Komarom

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informacjha temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrdcié¢ sie do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa
Tel: +48 22 546 64 00
Fax: +48 22 54 66 403



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



