Fentanyl WZF (Fentanylum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mikrograméw fentanylu (Fentanylum) w
postaci fentanylu cytrynianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera ponizej 0,01 mg
sodu. Roztwér do wstrzykiwan. Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Fentanyl WZF jest opioidowym lekiem przeciwbdlowym
stosowanym: w matych dawkach w celu zniesienia boélu podczas krétkich zabiegéw chirurgicznych; w duzych dawkach jako $rodek
przeciwbdlowy/hamujacy oddychanie u pacjentéw wymagajacych oddychania wspomaganego; w celu wywotania analgezji chirurgicznej
podczas znieczulenia ogdlnego; w potgczeniu ze srodkami neuroleptycznymi w celu przeprowadzenia neuroleptoanalgez;ji; jako lek
pojedynczy lub w skojarzeniu z innymi lekami (np. benzodiazepinami) w celu przeprowadzenia analgosedaciji; w leczeniu silnych bdléw,
takich jak, np. bol pourazowy, bol towarzyszacy zawatowi migsnia sercowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt nie zawiera
srodkéw konserwujgcych. Sposob podawania. Fentanyl mozna stosowac jedynie w oddziatach w peini wyposazonych w sprzet
umozliwiajgcy monitorowanie i wspomaganie czynnosci uktadu oddechowego oraz moze by¢ podawany jedynie przez personel
doswiadczony w zapewnieniu i utrzymaniu czynnosci oddechowej. W celu unikniecia bradykardii, zaleca sie dozylne podanie matej dawki
leku cholinolitycznego bezposrednio przed indukcjag znieczulenia. Podczas otwierania amputki zaleca sie uzywanie rekawiczek. Fentanyl
WZF mozna podawac¢: domiesniowo; dozylnie - w szybkim wstrzyknieciu (bolus), we wlewie ciggtym lub metodg PCA; podskoérnie - we
wstrzyknieciu, we wlewie cigglym; zewngtrzoponowo - podajac dawke jednorazowa, we wlewie ciagtym lub metodg PCA;
podpajeczynowkowo - podajac dawke jednorazowg lub we wlewie ciggtym. Fentanyl WZF mozna podawac¢ dozylnie dorostym i dzieciom.
Dawki fentanylu nalezy dostosowa¢ do wieku, masy ciata, ogdélnego stanu pacjenta, choréb towarzyszacych, zastosowanych innych lekow
oraz rodzaju zabiegu operacyjnego i rodzaju znieczulenia. Dorosli: Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dorostych. Spontaniczne
oddychanie. Dawka poczatkowa: 50-200 pg (mikrograméw), dawka dodatkowa: 50 pg. Oddychanie wspomagane. Dawka poczatkowa: 300
do 3500 pg, dawka dodatkowa: 100 do 200 pg. Dawki powyzej 200 ug mozna stosowac tylko w znieczuleniach. W premedykacji mozna
poda¢ 1 do 2 ml (50 pug do 100 ug) fentanylu domiesniowo 45 minut przed indukcjg znieczulenia. Podanie dozylne 2 ml (100 ug) fentanylu
pacjentom dorostym, nie poddanym premedykacji powinno zapewni¢ skuteczne zniesienie bélu na 10-20 minut w czasie zabiegu
powodujacego niewielkie dolegliwosci bélowe. Podanie 10 ml (500 pg) fentanylu w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) daje zniesienie
bolu przez okoto godzine. Wywotana analgezja jest skuteczna w zabiegach ze srednim nasileniem bolowym. Podanie dawki 50 pg/kg mc.
fentanylu wywotuje zniesienie bélu przez 4 do 6 godzin w czasie operacji o duzym nasileniu bélu. Fentanyl WZF mozna podawac réwniez
we wlewie dozylnym. U pacjentéw z oddechem kontrolowanym mozna poda¢ dawke nasycajaca fentanylu w szybkim wlewie okoto 1 pg/kg
mc./min. przez pierwsze 10 minut, a nastgpnie we wlewie okoto 0,1 pg/kg mc./min. Dawke nasycajacg mozna podawac réwniez w szybkim
wstrzyknieciu dozylnym (bolus). Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowa¢ do reakcji pacjenta na podawany fentanyl; zaleca sie stosowanie
mozliwie najnizszych dawek fentanylu. Jezeli nie planuje sie zastosowania u pacjenta oddychania wspomaganego w okresie
pooperacyjnym, wlew nalezy zakonczy¢ 40 minut przed koncem zabiegu operacyjnego. Nizsze dawki fentanylu, np. 0,05 do 0,08 pg/kg
mc./min. podaje sie w przypadku podtrzymania spontanicznego oddychania. Wyzsze dawki (do 3 pg/kg mc./min.) sg stosowane w
kardiochirurgii. Z powodu duzej réznicy pH, fentanyl wykazuje niezgodnos$¢ chemiczng ze srodkami stosowanymi w indukcji znieczulenia,
takimi jak tiopental i metoheksytal. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku od 12 do 17 lat: Nalezy stosowa¢ dawki przeznaczone dla dorostych.
Dzieci w wieku od 2 do 11 lat: Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dzieci. Spontaniczne oddychanie. Wiek 2-11 lat. Dawka poczatkowa: 1
do 3 pg/kg mc., dawka dodatkowa: 1 do 1,25 pg/kg mc. Oddychanie wspomagane. Wiek 2-11 lat. Dawka poczatkowa: 1 do 3 pg/kg mc.,
dawka dodatkowa: 1 do 1,25 pug/kg mc. Stosowanie u dzieci. Analgezja podczas zabiegu operacyjnego, pogtebienie znieczulenia z
oddychaniem spontanicznym. Techniki, ktére obejmujg analgezje u spontanicznie oddychajacych dzieci nalezy wylgcznie stosowac jako
cze$¢ techniki anestezjologicznej lub jako cze$¢ techniki sedacji/analgezji przez wykwalifikowany personel medyczny w warunkach, ktére
pozwolg na natychmiastowe przeprowadzenie intubacji w przypadku wystgpienia sztywnosci klatki piersiowej lub w przypadku wystgpienia
bezdechu - podania tlenu. Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku oraz ostabionych. Zaleca sie zmniejszenie dawki poczatkowej
fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowej nalezy wzigé pod uwage reakcje pacjenta i jesli zachodzi koniecznos$¢, dokonac¢ korekty
dawki dodatkowej. Pacjenci otyli. U pacjentéw otytych istnieje ryzyko przedawkowania, jesli dawke oblicza sie na podstawie masy ciata.
Dawkowanie dla otylych pacjentéw nalezy obliczy¢ na podstawie szacowanej bezttuszczowej masy ciata (ang. lean body mass).
Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu Fentanyl WZF oraz pilnie
obserwowac¢ pod katem wystapienia objawow toksycznosci fentanylu. Ponadto w leczeniu silnego bélu fentanyl mozna podawac:
Podskoérnie. Dorosli: dawki dostosowuje sie do stanu pacjenta; podaje sie we wstrzyknieciu lub we wlewie ciggtym. Dzieci o masie ciata
ponizej 50 kg: poczatkowo 0,5 do 2,0 pug/kg mc./godz. we wstrzyknieciu lub we wlewie ciagtym. Dla dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
dawka poczatkowa wynosi 1/4 do 1/3 dawki podanej wyzej, nastepna jest modyfikowana zaleznie od efektu. Dzieci o masie ciata powyzej
50 kg: poczatkowo 25 do 75 ug co 1 godzine. Zewnatrzoponowo. Dawka jednorazowa: 50 do 100 pg (1 do 2 pg/kg mc.); wlew ciagty: 25 do
100 pg/godz.; metoda PCA: nasycenie - 75 do 100 ug; wlew zasadniczy: 30 do 75 pg/godz.; dawka na zadanie: 10 do 15 ug; czas blokady
pompy - 6 minut. Podpajeczynéwkowo. Zaleca sie podawanie fentanylu podpajeczynéwkowo w odcinku ledzwiowym kregostupa. Dawka
jednorazowa: 5 do 25 pg/dawke; wlew ciagty: 0,8 pg/kg mc./godz. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych. Zaleca
sie zmniejszenie dawki fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowej nalezy wzig¢ pod uwage reakcje pacjenta i jesli zachodzi
koniecznos¢, dokonaé korekty dawki dodatkowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg lub inne opioidowe leki przeciwbolowe; depresja oddychania (z wyjatkiem przypadkéw wymienionych we wskazaniach do
stosowania); choroby zaporowe ptuc; nie stosowaé jednoczesnie fentanylu i inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO); nie stosowaé
fentanylu przez 2 tygodnie od chwili zakofczenia leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO); w przypadku zewngtrzoponowej i
podpajeczynéwkowej drogi podania — stany kliniczne, ktére moga stanowié¢ przeciwwskazanie do zastosowania zewnatrzoponowej lub
podpajeczynoéwkowej drogi podania. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ostrzezenia. Uzaleznienie od leku oraz mozliwos¢
naduzywania. Po wielokrotnym podawaniu opioidow moze rozwing¢ sie tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Ryzyko jest
zwiekszone u pacjentow, ktdrzy w przesztosci naduzywali substancji (w tym naduzywanie lekéw lub alkoholu lub uzaleznienie). Zespot
odstawienny. Wielokrotne podawanie w krotkich odstepach czasu przez diuzszy czas moze skutkowacC wystapieniem zespotu
odstawiennego po zaprzestaniu leczenia, co moze objawia¢ sie nastepujacymi dziataniami niepozadanymi: nudnosci, wymioty, biegunka,
lek, dreszcze, drzenie i pocenie sie. Po podaniu dozylnym fentanylu moze dojs¢ do przemijajacego obnizenia cisnienia tetniczego,
szczegolnie u pacjentéw z hipowolemig. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania majace na celu stabilizacje cisnienia tetniczego. Depresja
oddechowa. Tak jak w przypadku wszystkich silnie dziatajgcych opioidowych lekédw przeciwbdlowych, gtebokiej analgezji towarzyszy
nasilona depresja oddechowa mogaca utrzymywac sie lub nawracaé¢ we wczesnym okresie pooperacyjnym. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢,
zwtaszcza w przypadku podawania fentanylu w duzych dawkach lub we wlewie, aby zapewni¢ odpowiednig kontrole oddychania
spontanicznego i jego podtrzymania przed przeniesieniem pacjenta na oddziat szpitalny. Po zastosowaniu dawki przekraczajacej 200 pg
fentanylu moze doj$¢ do nasilonej depresji oddychania. Wymienione dziatanie, a takze inne efekty farmakologiczne fentanylu mozna
odwrécié podajac antagoniste opioidowego, np. nalokson. Moze okaza¢ sie konieczne podanie dodatkowych dawek, np. naloksonu,
poniewaz zahamowanie osrodka oddechowego moze trwac dluzej niz czas dziatania antagonisty opioidowego. Nalezy zapewnic



dostepnosc¢ sprzetu do resuscytacji oraz lekéw z grupy antagonistow receptoréw opioidowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze
zmienia¢ reakcje pacjenta na CO2, wptywajac na akcje oddechowg w okresie pooperacyjnym. Podawanie fentanylu w okresie porodu moze
spowodowac depresje oddychania u noworodka. Choroby serca. Bradykardia, a nawet zatrzymanie akcji serca, mogg wystapi¢ w
przypadku, jesli pacjent otrzymat niewystarczajaca dawke srodka cholinolitycznego lub jesli fentanyl podawany jest tacznie z lekami
zwiotczajacych miesnie, nie majacymi dziatania wagolitycznego. Bradykardia ustepuje po podaniu atropiny. Sztywno$¢ miesniowa. Moze
wystgpi¢ sztywnos¢ miesniowa (podobnie jak po zastosowaniu morfiny). Sztywnosci obejmujacej rowniez miesnie miedzyzebrowe mozna
zapobiec w nastepujacy sposob: wstrzykujac fentanyl wolno dozylnie (zwykle jest to skuteczne dla matych dawek), stosujac premedykacje
z uzyciem benzodiazepin, stosujac leki zwiotczajace migsnie. Mogg wystapi¢ drgawki kloniczne (miokloniczne) niepadaczkowe. Ryzyko
zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych. Jednoczesne stosowanie
produktu Fentanyl WZF i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego
uspokojenia, depresji oddechowej, Spigczki lub Smierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowac wytgcznie u pacjentdw, u ktérych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu
produktu Fentanyl WZF w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy podaé mozliwie najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowacé, czy u pacjenta nie wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwigzane z depresjg oddechowg i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca sie informowanie pacjentow i ich
opiekunéw o mozliwo$ci wystapienia takich objawéw. Srodki ostroznosci. Fentanyl mozna stosowaé wytacznie w oddziatach w petni
wyposazonych w sprzet umozliwiajgcy monitorowanie i wspomaganie czynnosci uktadu oddechowego oraz moze by¢ podawany jedynie
przez personel doswiadczony w zapewnieniu i utrzymaniu czynnosci oddechowej. Specjalne zalecenia dotyczgace dawkowania w niektérych
stanach chorobowych. Nalezy unika¢ podawania opioidowych lekow przeciwbolowych w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci mézgu. W tej grupie pacjentéw obnizenie ci$nienia tetniczego moze wywotaé przemijajace
zmniejszenie przeptywu moézgowego. U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych zaleca sie zmniejszenie dawki. U pacjentow z
niekontrolowang niedoczynnoscig tarczycy, chorobami ptuc, zmniejszong rezerwg oddechowa, chorobg alkoholowg, zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby po podaniu fentanylu nalezy obserwowac reakcje na lek i przez dtuzszy czas monitorowac ich funkcje zyciowe
po operacji. Pacjenci diugotrwale leczeni lekami opioidowymi lub w przeszto$ci uzaleznieni od opioidow mogg wymagac zastosowania
wiekszych dawek fentanylu. Nuzliwo$¢ miesni (Myasthenia gravis). U pacjentéw z nuzliwoscig miesni (myasthenia gravis), stosowanie
niektorych lekéw cholinolitycznych i hamujgcych przewodnictwo nerwowo-miesniowe przed rozpoczeciem oraz w trakcie znieczulenia
ogodlnego obejmujgcego dozylne podawanie fentanylu, nalezy podejmowaé po szczegdtowym rozwazeniu. Interakcje z lekami
neuroleptycznymi. W przypadku podawania fentanylu z lekiem neuroleptycznym, podajacy powinien zna¢ szczegdlne witasciwosci kazdego
z tych lekéw, a zwtaszcza znac réznice w czasie dziatania. W przypadku zastosowania takiego potaczenia, czesciej wystepuje hipotensja.
Leki neuroleptyczne moga wywotywaé objawy pozapiramidowe, ktére mozna leczyé podajac leki stosowane w chorobie Parkinsona. Drogi
z6tciowe. Podobnie jak w przypadku innych lekéw opioidowych, w zwigzku z dziataniem cholinolitycznym, podawanie fentanylu moze
prowadzi¢ do zwiekszenia cisnienia w drogach zétciowych i w odosobnionych przypadkach wystapienia skurczu zwieracza Oddiego. Zespot
serotoninowy. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego podawania fentanylu z lekami, ktére wptywaja na system
neuroprzekaznikéw serotoninergicznych. Podczas jednoczesnego stosowania lekéw serotoninergicznych, takich jak selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRIs) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRIs) oraz lekéw ostabiajacych
metabolizm serotoniny (wtgcznie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) moze doj$¢ do rozwiniecia sie potencjalnie groznego dla zycia
zespotu serotoninowego. Zespét ten moze wystgpi¢ podczas stosowania zalecanych dawek. Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany
stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka), zaburzenia czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego (np. tachykardia,
wahania ci$nienia tetniczego, hipertermia), zaburzenia nerwowo-miesniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji, sztywnos$¢) i (lub)
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Jezeli podejrzewa sie wystgpienie zespotu serotoninowego, nalezy
rozwazy¢ natychmiastowe zaprzestanie stosowania fentanylu. Dzieci i mtodziez. Techniki, ktére obejmujg analgezje u spontanicznie
oddychajacych dzieci nalezy wytacznie stosowac jako czes¢ techniki anestezjologicznej lub jako czes$é techniki sedacji/analgezji przez
wykwalifikowany personel medyczny w warunkach, ktére pozwolg na natychmiastowe przeprowadzenie intubacji w przypadku wystapienia
sztywnosci klatki piersiowej lub na wspomaganie oddychania w przypadku wystgpienia bezdechu. Podanie zewnatrzoponowe i
podpajeczynéwkowe. Produkt moze by¢ stosowany zewnagtrzoponowo i podpajeczynéwkowo wytacznie przez doswiadczonego lekarza,
dobrze znajgcego technike podawania oraz dziatania niepozadane zwigzane z tymi drogami podania. Po podaniu zewngtrzoponowym lub
podpajeczynéwkowym pacjenta nalezy obserwowaé przez 24 godziny od zastosowania ostatniej dawki produktu, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia depresji osrodka oddechowego. Podanie podpajeczynéwkowe fentanylu obarczone jest wiekszym ryzykiem wystgpienia
wczesnej depresji oddychania niz podanie zewnatrzoponowe. Fentanyl WZF w blokadach centralnych wstrzykiwany jest zgodnie z technikg
metody. Fentanyl WZF zawiera ponizej 0,01 mg sodu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na 1 ml, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5%
roztworze glukozy. W obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu nalezy wzigé¢ pod uwage zawartosé
sodu pochodzgcego z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia produktu, nalezy zapoznaé sie z charakterystykg produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania
niepozadane: Bezpieczenstwo dozylnego stosowania fentanylu zostato ocenione u 376 oséb, ktére braty udziat w 20 badaniach
klinicznych, majacych na celu ocene fentanylu jako anestetyku. Osoby te otrzymywaty dozylnie co najmniej 1 dawke fentanylu i dostarczyly
danych na temat bezpieczenstwa. Zebrane dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z tych badan klinicznych wskazuja ze najczesciej
(z czestoscig=5%) zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane: nudnosci (26,1%), wymioty (18,6%), sztywno$¢ migsniowa (10,4%),
niedoci$nienie (8,8%), nadcis$nienie (8,8%), bradykardie (6,1%) oraz sedacje (5,3%). Biorac pod uwage powyzej wymienione dziatania
niepozgdane, ponizej podano te, ktére wystepowaty po dozylnym stosowaniu fentanylu, zgtoszone podczas badan klinicznych oraz po
wprowadzeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane zostaty podzielone ze wzgledu na czesto$é wystepowania: bardzo czesto 21/10;
czesto 21/100 do <1/10; niezbyt czesto =1/1 000 do <1/100; rzadko=1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko <1/10 000, czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestosé nieznana - nadwrazliwos¢
(taka jak wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, pokrzywka). Zaburzenia psychiczne: czesto — pobudzenie; niezbyt czesto — nastrdj
euforyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto — sztywnos$¢ migesniowa (ktéra moze rowniez obejmowac¢ migsnie
miedzyzebrowe); czesto — dyskinezja, sedacja, zawroty gtowy; niezbyt czesto — bol gtowy; czestos¢ nieznana — drgawki, utrata
przytomnosci, mioklonie. Zaburzenia oka: czesto — zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca: czesto — bradykardia, tachykardia, arytmia;
czestos¢ nieznana - zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia naczyniowe: czesto — niedocisnienie, nadci$nienie, bdl zyt; niezbyt czesto -
zapalenie zyl, wahania ci$nienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia: czesto - skurcz krtani, skurcz
oskrzeli, bezdech; niezbyt czgsto — hiperwentylacja, czkawka; czesto$¢ nieznana - depresja oddychania. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo
czesto —nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto - alergiczne zapalenie skory. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu



podania: niezbyt czesto — dreszcze, hipotermia; czestos¢ nieznana - zespét odstawienia. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: czesto
- pooperacyjna dezorientacja; niezbyt czesto — powiktania zwigzane z drogami oddechowymi wynikajace ze znieczulenia. W przypadku
stosowania lekdw neuroleptycznych z fentanylem, odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: dreszcze, niepokdj ruchowy, epizody
omamow w okresie pooperacyjnym i zaburzenia pozapiramidowe (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
podawania”). Po podaniu fentanylu zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo moze wystapi¢ wczesna lub pézna (do 24 godzin) depresja
osrodka oddechowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr R/1039 wydane przez MZ. Preparat stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2019.10.08.



