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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Raventon 40 mg/5 mg tabletes
Raventon 40 mg/10 mg tabletes
Raventon 80 mg/5 mg tabletes
Raventon 80 mg/10 mg tabletes

Telmisartanum/Amlodipinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Raventon un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Raventon lietoSanas
3. Ka lietot Raventon

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Raventon

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Raventon un kadam nolikam to lieto

Raventon tabletes satur divas aktivas vielas - telmisartanu un amlodipinu. Abas §is vielas palidz

kontrol&t paaugstinatu asinsspiedienu.

- Telmisartans pieder pie vielu grupas, ko sauc par angiotensina II receptoru antagonistiem.
Angiotensins Il ir viela, kas veidojas organisma un izraisa asinsvadu sasaurinasanos un Iidz ar to
ar1 asinsspiediena paaugstinaSanos. Telmisartans darbojas, blokg&jot angiotensina II ietekmi.

- Amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par kalcija kanalu blokatoriem. Amlodipins aptur
kalcija ieklusanu asinsvadu sieninas, ka rezultata asinsvadi vairs nesasaurinas.

Tas nozimg, ka §1s abas aktivas vielas palidz apturét asinsvadu saSaurinasanos. Ta rezultata asinsvadi

paplasinas un asinsspiediens pazeminas.

Raventon lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai

- pieaugusiem pacientiem, kuriem asinsspiediens netiek pietiekami kontroléts tikai ar amlodipinu;

- pieaugusiem pacientiem, kuri jau lieto telmisartanu un amlodipinu atsevisSku tablesu veida un
kuri &rtibas labad v&las lietot tadas paSas devas viena tabletg.

Ja paaugstinatu asinsspiedienu nearste, iesp&jams asinsvadu bojajums vairakos organos, kas
pacientiem rada nopietnu traucgjumu, pieméram, sirdslekmes, sirds vai nieru mazspgjas, insulta vai
akluma risku. Kamér bojajums nav radies, paaugstinatam asinsspiedienam simptomu parasti nav.
Tadgjadi ir svarigi regulari merit asinsspiedienu, lai parbauditu, vai tas atbilst normai.

2. Kas Jums jazina pirms Raventon lietoSanas

Nelietojiet Raventon $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret telmisartanu vai amlodipinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu;
o ja Jums ir alergija pret citam dihidropiridina veida (viens no kalcija kanalu blokatoru veidiem)
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zalém;

. ja Jus esat gritniece ilgak neka 3 ménesus (no Raventon lietoSanas ieteicams izvairities art
griitniecibas sakuma - skatit punktu par griitniecibu);

o ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi vai Zultscelu nosprostojums (traucéta zults noplide
no aknam un Zultspisla);

o Ja Jums ir aortas sirds varstula saSaurinasanas (aortas stenoze) vai kardiogéns Soks (stavoklis,

kad Jiisu sirds nespgj piegadat pietickamu asins daudzumu organisma);

o ja Jums ir sirds mazspgja p&c sirdslekmes;

o ja Jums ir cukura diab@ts vai traucéta nieru darbiba un Jiis arstgjaties ar aliskirénu saturosam
asinsspiedienu pazeminos$am zalém.

Ja kaut kas no iepriek§ min€ta attiecas uz Jums, pirms Raventon lietosanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Raventon lietosanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai kadreiz ir bijis kads no Siem
traucgjumiem vai slimibam:

nieru slimiba vai transplantéta niere;

vienu vai abas nieres apasinojoso asinsvadu saSaurinasanas (nieru art€riju stenoze);
aknu slimiba;

sirdsdarbibas traucgjumi;

paaugstinats aldosterona Itmenis (ka rezultata organisma notiek tidens un sals aizture un
veidojas dazadu mineralvielu lidzsvara trauc€jumi asinis);

o zems asinsspiediens (hipotensija), kas var rasties, ja Jums ir dehidratacija (parméerigs idens
zudums no organisma) vai sals deficits, ko izraisTjusi diurétisko (urindzeno$o) lidzeklu
lietoSana, mazsals diéta, caureja vai vemsana;

paaugstinats kalija [imenis asinis;

cukura diabéts;

aortas sasaurinasanas (aortas stenoze);

ar sirdi saistitas sapes kriitls, arT miera stavokli vai pie minimalas slodzes (nestabila
stenokardija);

o sirdslekme pedgjo Cetru nedelu laika;

Pirms Raventon lietosanas konsultgjieties ar arstu:
o ja Jus lietojat kadas no §tm zalem, kuras izmanto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lisinoprilu, ramiprilu), Tpasi tad, ja Jums ir ar
cukura diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.
Arsts Jums regulari var parbaudit nieru darbibu, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram,

kalija) daudzumu asinis. Skattt arT "Nelietojiet Raventon $ados gadijumos";
o ja esat gados vecaks cilveks un Jusu deva japalielina.

Operacijas vai anestézijas gadijuma Jums jainforme arsts, ka Jus lietojat Raventon.

Bérni un pusaudzi
Raventon nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Raventon

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu

lietot. Arstam var biit jamaina $o citu zalu deva vai javeic citi piesardzibas pasakumi. Dazos

gadijumos Jums var biit japartrauc lietot kadas no §Tm zalém. Tas 1pasi attiecas uz turpmak mingtajam

zalém, kuras lieto vienlaicigi ar Raventon:

o litiju saturosas zales dazu depresijas veidu arstéSanai;

o zales, kas var paaugstinat kalija Itmeni asinis, pieméram, kaliju saturo$i sals aizvietotaji, kaliju
aizturosi diurétiskie lidzekli (noteiktas urindzenosas tabletes);
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o angiotensina II receptoru antagonisti;

o AKE inhibitori vai aliskiréns (skatit arT informaciju sadala "Nelietojiet Raventon $ados
gadijumos" un "Bridinajumi un piesardziba lieto$ana");

o NPL (nesteroidie pretickaisuma Iidzekli, piem&ram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns), heparins,

imunsupresivie lidzekli (piemeéram, ciklosporins vai takrolims) un antibiotika trimetoprims;

. rifampicins, eritromicins, klaritromicins (antibiotikas);

o divskautnu asinszale;

o dantroléns (influzija smagam kermena temperattiras novirzém);

° zales, ko lieto, lai mainitu imiinsist€émas darbibu (piem&ram, sirolims, temsirolims un
everolims);

. zales HIV infekcijas/AIDS arstésanai (piem&ram, ritonavirs) vai séniSinfekciju arstéSanai
(pieméram, ketokonazols);

o diltiazems (sirds zales);

o simvastatins paaugstinata holesterina l[imena arst€Sanai;

o digoksins.

Tapat ka citam asinsspiedienu pazemino$am zalém, arT Raventon ietekme var mazinaties, ja tiek lietoti
NPL (nesteroidie pretickaisuma Iidzekli, piemé&ram, acetilsalicilskabe vai ibuprofens) vai
kortikosteroidi.

Raventon var pastiprinat citu paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai lietotu zalu vai zalu, kuras var
pazeminat asinsspiedienu (pieméram, bakloféna, amifostina, neiroleptisko Iidzeklu vai antidepresantu)
asinsspiedienu pazeminoSo ietekmi.

Raventon kopa ar uzturu un dzérienu
Alkohols var pastiprinat asinsspiediena pazeminaSanos. Tas var izpausties ka reibonis, pieceloties
stavus.

Lietojot Raventon, nedrikst lietot uztura greipfrutu sulu un greipfriitus, jo greipfriti un greipfritu sula
daziem pacientiem var izraistt aktivas vielas amlodipina [imena paaugstinasanos asinis un Raventon
asinsspiedienu pazeminosas ietekmes pastiprinasanos.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba

Ja Jus vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas
konsultgjieties ar arstu. Arsts Jums parasti ieteiks partraukt Raventon lieto$anu pirms griitniecibas
iestaSanas vai tiklidz Jus uzzinat, ka Jums ir iestajusies gritnieciba, un noradis lietot citas zales
Raventon vieta. Raventon nav ieteicams lietot gritniecibas sakuma un to nedrikst lietot, ja Jums
griitnieciba ir ilgak neka 3 ménesus, jo, lietojot p&c tresa griitniecibas meénesa, tas var nodarit nopietnu
kaitgjumu Jasu bérnam.

Barosana ar kruti

Pieradits, ka neliels daudzums amlodipina izdalas kriits piena.

Pastastiet arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat to darit. Raventon nav ieteicams sievietém,
kuras baro b&rnu ar kriiti, un arsts var izvéleties Jums citu arstéSanas Iidzekli, ja vElaties barot bérnu ar
kraiti, Tpasi, ja Jisu bérns ir jaundzimusais vai dzimis priekslaikus.

Pirms zalu lietoSanas vienmeér konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Daziem cilvékiem, arst&jot paaugstinatu asinsspiedienu, var rasties tadas blakusparadibas ka gibonis,
miegainiba, reibonis vai grieSanas sajiita (vertigo). Ja Jums rodas §is blakusparadibas, nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, t.i., ,,bitiba tas ir natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Raventon

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Ieteicama deva ir viena tablete diena. Centieties lietot tableti viena un tai pasa laika katru dienu.
Iznemiet Raventon tableti no blistera tikai tiesi pirms lietosanas.

Jis varat lietot Raventon neatkarigi no €Sanas. Tabletes janorij, uzdzerot iideni vai citu bezalkoholisku
dzerienu.

Ja Jums aknas nedarbojas pilnvertigi, parasta deva nedrikst biit vairak ka viena 40 mg/5 mg
tablete vai vienu 40 mg/10 mg tablete diena.

Ja esat lietojis Raventon vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis parak daudz tablesu, nekav€joties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu. Jums var biit zems asinsspiediens un strauja sirdsdarbiba.
Jusu plausas var uzkraties lieks skidrums (plausu tiiska), izraisot elpas tritkumu, kas var rasties [idz 24-
48 stundam péc lietoSanas. Zinots ar par 1€nu sirdsdarbibu, reiboni, pavajinatu nieru darbibu, tai
skaita nieru mazspgju, izteikti un ilgstosi pazeminatu asinsspiedienu, tai skaita Soku un navi.

Ja esat aizmirsis lietot Raventon

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties un p&c tam turpiniet zalu lietosanu ka
ieprieks. Ja vienu dienu neesat lietojis tableti, lietojiet parasto devu nakamaja diena. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirstas devas.

Ja Jiis partraucat lietot Raventon
Ir svarigi lietot Raventon katru dienu, kamér arsts neliek ta lietoSanu partraukt. Ja Jums skiet, ka

Raventon iedarbiba ir parak speciga vai parak vaja, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas un to dél talit var biit nepieciesama mediciniska
palidziba

Jums nekavgjoties javersas pie arsta, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem:

Sepse (kuru bieZi sauc par "asins saindéSanos", smaga visa organisma infekcija ar stipru drudzi un loti
sliktu paSsajutu), strauj$ adas un glotadu pietukums (angioedema); §1s blakusparadibas ir sastopamas
reti (var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem), bet loti nopietnas un pacientiem nekavgjoties japartrauc So
zalu lietoSana un javersas pie arsta. Ja §1s reakcijas netiek arstetas, tas var izraisit navi. Lietojot tikai
telmisartanu, noverota palielinata sepses sastopamiba, tau to nevar izslegt, lietojot Raventon.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
Reibonis, potisu pietukums (tuska).

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Miegainiba, migréna, galvassapes, durstiSanas vai notirpuma sajiita plaukstas vai p&das, grieSanas
sajuta (vertigo), 1€na sirdsdarbiba, sirdsklauves (sajatama sirdsdarbiba), zems asinsspiediens
(hipotensija), reibonis, pieceloties stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums, klepus, védersapes,
caureja, slikta diisa, nieze, locitavu sapes, muskulu krampji, muskulu sapes, nespgja sasniegt erekciju,
vajums, sapes kriitts, nogurums, pietikums (tiiska), paaugstinats aknu enzimu limenis.
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Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)

Urinpusla infekcija, skumjas (depresija), trauksme, bezmiegs, gibonis, plaukstu vai pedu nervu
bojajums, pavajinata pieskariena sajiita, gar§as sajiitas novirzes, trice, vems$ana, palielinatas smaganas,
nepatikama sajiita védera, sausa mute, ekzéma (adas slimiba), adas apsartums, izsitumi, sapes mugura,
sapes kajas, nepiecieSamiba urinét nakti, slikta passajiita (vajums), paaugstinats urinskabes [imenis
asinis.

Loti reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem)
Progresgjosa plauSu audu sarétosanas (intersticiala plausu slimiba [galvenokart, intersticiala
pneimonija un pneimonija ar parméerigi lielu eozinofilo leikocTtu skaitu]).

Lietojot telmisartanu vai amlodipinu, novérotas $adas blakusparadibas un tas var rasties, lietojot ari
Raventon:

Telmisartans
Pacientiem, kuri lieto tikai telmisartanu, papildus noverotas $adas blakusparadibas:

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Urincelu infekcijas, augs€jo elpcelu infekcijas (piem&ram, rikles iekaisums, deguna blakusdobumu
iekaisums, saaukst€Sanas), sarkano asins $tinu deficits (an€mija), augsts kalija ITmenis asinis, elpas
trukums, védera uzptisanas, pastiprinata svisana, nieru bojajums, tai skaita peksna nieru nespgja
darboties, paaugstinats kreatinina Itmenis.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)

Palielinats noteiktu balto asins $iinu skaits (eozinofilija), mazs trombocTtu skaits (trombocitopénija),
alergiska reakcija (pieméram, izsitumi, nieze, apgritinata elposana, s€k$ana, sejas pietiikums vai zems
asinsspiediens), zems cukura [imenis asints (cukura diabgta slimniekiem), redzes traucgjumi, atra
sirdsdarbiba, gremosanas traucgjumi, patologiska aknu darbiba, natrene, zalu izraisiti izsitumi, cipslu
iekaisums, gripai lidziga slimiba (piem&ram, muskulu sapes, slikta vispargja passajiita), pazeminats
hemoglobina (asins olbaltumvielas) Iimenis, paaugstinats kreatinina fosfokinazes limenis asinis.
Lielaka dala patologiskas aknu darbibas un aknu darbibas trauc&jumu gadijumu p&cregistracijas laika,
lietojot telmisartanu, radas japanu izcelsmes pacientiem. Japanu izcelsmes pacientiem §is
blakusparadibas iesp&jamiba ir lielaka.

Amlodipins
Pacientiem, kuri lieto tikai amlodipinu, papildus novérotas Sadas blakusparadibas:

Biezi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
Vedera izejas parmainas, caureja, aizciete§jums, redzes trauc€jumi, redzes dubultosanas, potisu
pietikums.

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Garastavokla parmainas, redzes trauc€jumi, troksnis austs, elpas trukums, Skavas/iesnas, matu
izkriSana, neparasta asinsizplidumu veidoSanas un asinosana (sarkano asins $iinu bojajums), adas
krasas parmainas, pastiprinata sviSana, apgriitinata urinacija, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, Tpasi
nakt1, krtSu palielinaSanas virieSiem, sapes, palielinata kermena masa, samazinata kermena masa.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)
Apjukums.

Loti reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem)

Samazinats balto asins $tinu skaits (leikopénija), mazs trombocitu skaits (trombocitop€nija), alergiska
reakcija (pieméram, izsitumi, nieze, apgrutinata elpoSana, s€ksana, sejas pietikums vai zems
asinsspiediens), parak augsts cukura Iimenis asinis, nekontrolgjama raustiSanas vai saraustitas
kustibas, sirdslekme, neritmiska sirdsdarbiba, asinsvadu ickaisums, aizkunga dziedzera iekaisums,
glotadas iekaisums (gastrits), aknu iekaisums, adas iekrasosanas dzeltena krasa (dzelte), paaugstinats
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aknu enzimu limenis ar dzelti, strauj$ adas un glotadu pietikums (angioedéma), smagas adas reakcijas,
natrene, smagas alergiskas reakcijas ar pus]veida izsitumiem uz adas un glotadam (eksfoliativs
dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms), palielinata adas jutiba pret sauli, palielinats muskulu
sasprindzinajums.

Nav zinami: (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Smagas alergiskas reakcijas ar puslveida izsitumiem uz adas un glotadam (toksiska epidermas
nekrolize).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot Zalu valsts
agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Raventon
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec "EXP".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Iznemiet Raventon tableti no blistera tikai
tieSi pirms lietosanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Raventon tabletes satur

- Aktivas vielas ir telmisartans un amlodipins.

Katra 40 mg/5 mg tablete satur 40 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina besilata
veida).

Katra 40 mg/10 mg tablete satur 40 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina besilata
veida).

Katra 80 mg/5 mg tablete satur 80 mg telmisartana un 5 mg amlodipina (amlodipina besilata
veida).

Katra 80 mg/10 mg tablete satur 80 mg telmisartana un 10 mg amlodipina (amlodipina besilata
veida).

- Citas sastavdalas ir natrija hidroksids, meglumins, povidons (K-25), dzeltenais dzelzs oksids
(80/10 mg, 40/10 mg), sarkanais dzelzs oksids (80/5 mg, 40/5 mg), mannits, mikrokristaliska
celuloze, krospovidons, magnija stearats, prezelatinizéta ciete, kukuriizas ciete, koloidalais
bezidens silicija dioksids.

Raventon ar€jais izskats un iepakojums
Raventon 40 mg/5 mg ir divslanu tabletes ar baltu vai gandriz baltu vienu pusi un sartu otru pusi,
sartaja pus¢€ var biit gaisi plankumi, iegarenas (12,2-12,8 mm x 5,7-6,3 mm), abpusgji izliektas.

Raventon 40 mg/10 mg ir divslanu tabletes ar baltu vai gandriz baltu vienu pusi un dzeltenu otru pusi,
dzeltenaja pus€ var biit gaisi plankumi, iegarenas (12,2-12,8 mm x 5,7-6,3 mm), abpusgji izliektas.
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Raventon 80 mg/5 mg ir divslanu tabletes ar baltu vai gandriz baltu vienu pusi un sartu otru pusi,
sartaja puse€ var but gaisi plankumi, iegarenas (14,7-15,3 mm X 7,0-7,6 mm), abpusgji izliektas.

Raventon 80 mg/10 mg ir divslanu tabletes ar baltu vai gandriz baltu vienu pusi un dzeltenu otru pusi,
dzeltenaja pusé var but gaisi plankumi, iegarenas (14,7-15,3 mm x 7,0-7,6 mm), abpusgji izliektas.

Raventon ir pieejams kastite pa 14, 28, 30, 56, 90, 98 tabletem blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Bulgarija PaBenTOH TabmeTKN
Lietuva Raventon tabletés
Latvija Raventon tabletes

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

08/2022



