Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

STAVERAN 40, 40 mg, tabletki powlekane
STAVERAN 80, 80 mg, tabletki powlekane
STAVERAN 120, 120 mg, tabletki powlekane
Verapamili hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okres$lonej 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Staveran

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Staveran jest dostepny w postaci tabletek powlekanych zawierajacych 40 mg, 80 mg lub 120 mg
substancji czynnej - werapamilu chlorowodorku. Werapamilu chlorowodorek jest selektywnym
antagonistg wapnia dziatajagcym bezposrednio na migsien sercowy.

Dziatanie leku polega na hamowaniu przechodzenia jonow wapnia przez btong komorkowa do
komorek migsnia sercowego i do komorek migsni naczyn krwionosnych.

Lek dziata przeciwnadci$nieniowo oraz przeciwarytmicznie.

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe leku jest wynikiem zmniejszenia oporu obwodowego bez
jednoczesnego zwigkszenia czestosci akcji serca. W przypadku prawidlowego cisnienia t¢tniczego lek
nie wykazuje istotnego dziatania hipotensyjnego.

Dziatanie przeciwarytmiczne, zwlaszcza w przypadku wystepowania nadkomorowych zaburzen rytmu
serca, polega na zwalnianiu przewodzenia w wezle przedsionkowo-komorowym. W wyniku tego
nastgpuje, w zaleznosci od rodzaju zaburzen rytmu, przywrdcenie rytmu zatokowego oraz (lub)
normalizacja czestosci skurczow komor. Lek nie powoduje zmiany prawidlowej czestosci pracy serca
lub tylko nieznacznie ja zmniejsza.

Lek Staveran wskazany jest do stosowania u doroslych, dzieci i mlodziezy w zapobieganiu i (lub)
leczeniu:
° nadcis$nienia tetniczego,
o choroby wiencowej (stany charakteryzujace si¢ niewystarczajacym zaopatrzeniem mig$nia
sercowego w tlen), w tym:
- przewleklej stabilnej dtawicy piersiowe;j,
- niestabilnej dtawicy piersiowej (z narastajagcym bolem, z bolem w spoczynku),
- dlawicy Prinzmetala,
- dlawicy po zawale mig$nia sercowego bez niewydolnosci serca, gdy nie jest wskazane
stosowanie lekéw B-adrenolitycznych,
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zaburzen rytmu serca takich, jak:

- napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie/trzepotanie przedsionkow z szybkim
przewodzeniem przedsionkowo-komorowym (z wyjatkiem zespotu Wolffa-Parkinsona-
White’a [WPW] lub zespotu Lowna-Ganonga-Levine’a [LGL]).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Staveran

Kiedy nie stosowa¢ leku Staveran

jesli pacjent ma uczulenie na werapamilu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

we wstrzasie kardiogennym,

w bloku przedsionkowo-komorowym I1° lub I11° stopnia (z wyjatkiem pacjentow ze sprawnym
stymulatorem serca),

w zespole chorego wezta zatokowego (z wyjatkiem pacjentow ze sprawnym stymulatorem
serca),

w niewydolnosci serca ze zmniejszeniem frakcji wyrzutowej ponizej 35% oraz (lub) cisnieniem
zaklinowania w tetnicy plucnej powyzej 20 mmHg (jesli nie jest wtorne do czgstoskurczu
nadkomorowego ustgpujacego po leczeniu werapamilem),

w migotaniu/trzepotaniu przedsionkow z obecnosciag dodatkowej drogi przewodzenia (np.
zespot Wolffa-Parkinsona-White’a [WPW], zesp6t Lowna-Ganonga-Levine’a [LGL]).

W przypadku podania leku u tych pacjentdéw istnieje ryzyko wystapienia tachyarytmii
komorowej, w tym migotania komor,

jesli pacjent stosuje leki blokujace receptory beta-adrenergiczne podawane dozylnie,

jesli pacjent stosuje leki zawierajace iwabradyng (leki stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Staveran nalezy oméwic to z lekarzem.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow:

z ostrym zawatem mieg$nia sercowego powiktanym rzadkoskurczem (ponizej 50 skurczoéw na
minute), znacznym niedoci$nieniem tetniczym lub zaburzeniami czynnos$ci lewej komory,

z blokiem serca, blokiem przedsionkowo-komorowym I°, rzadkoskurczem, asystolia,
stosujacych leki przeciwarytmiczne,

stosujacych leki B-adrenolityczne,

stosujacych digoksyne,

z niewydolnos$cig serca z frakcja wyrzutowa powyzej 35%,

z niedocis$nieniem tetniczym (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg),

stosujacych statyny,

z zaburzeniami przewodzenia nerwowo-migsniowego [miastenia (myasthenia gravis), zespot
Lamberta i Eatona, pdzne stadia dystrofii migsniowej Duchenne’a],

z zaburzeniami czynnosci nerek,

z zaburzeniami czynnosci watroby.

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

Mozliwe sg interakcje werapamilu z nastepujgcymi lekami:

leki a-adrenolityczne (np. prazosyna, terazosyna),

leki przeciwarytmiczne (np. flekainid, chinidyna),

leki rozszerzajace oskrzela (np. teofilina),

leki przeciwdrgawkowe i przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina),
leki przeciwdepresyjne (np. imipramina),



- leki przeciwcukrzycowe (np. glibenklamid),

- leki przeciw dnie moczanowej (np. kolchicyna),

- leki stosowane w zakazeniach (np. klarytromycyna, erytromycyna, ryfampicyna,
telitromycyna),

- leki przeciwnowotworowe (np. doksorubicyna),

- barbiturany (np. fenobarbital),

- benzodiazepiny i inne leki przeciwlekowe (np. buspiron, midazolam),

- leki B-adrenolityczne (np. metoprolol, propranolol),

- glikozydy nasercowe (np. digitoksyna, digoksyna),

- antagoni$ci receptora Hy (np. cymetydyna),

- leki immunomodulujgce i immunosupresyjne (np. cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus,
takrolimus),

- leki zmniejszajace stezenie lipidow (np. atorwastatyna, lowastatyna, Symwastatyna),

- agonis$ci receptora serotoninowego (np. almotryptan),

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem (np. sulfinpyrazon),

- dabigatran (lek stosowany, aby zapobiec powstawaniu zakrzepow krwi).

Ponizej podano dodatkowe informacje dotyczace niektorych interakcji.
Leki przeciwwirusowe przeciw ludzkiemu wirusowi upo$ledzenia odpornosci (HIV)

Rytonawir moze zwigkszy¢ stezenie werapamilu w osoczu nasilajac dziatanie leku. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ kiedy leki te stosowane sa jednoczesnie i jesli to konieczne zmniejszy¢ dawke werapamilu.

Lit

Informowano o zwigkszonej wrazliwos$ci na dzialanie litu (neurotoksyczno$¢) podczas jednoczesnego
leczenia werapamilem i litem bez zmian lub ze zwigkszeniem stezenia litu w surowicy. Dodanie
werapamilu powodowato jednak rowniez zmniejszenie stezenia litu w surowicy u pacjentow
przewlekle otrzymujacych droga doustng state dawki litu. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ stan
pacjentow otrzymujacych obydwa leki.

Leki blokujace przekaznictwo nerwowo-migsniowe

Lek moze nasila¢ dziatanie lekéw blokujacych przekaznictwo nerwowo-mig$niowe (leki
kuraropodobne i depolaryzujace). Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku Staveran i (lub)
dawki leku blokujacego przekaznictwo nerwowo-migsniowe, gdy leki te sa stosowane jednoczesnie.

Kwas acetylosalicylowy
Zwickszona sktonno$¢ do krwawien.

Alkohol etylowy
Zwickszenie stezenia etanolu w osoczu.

Inhibitory reduktazy hydroksymetyloglutarylo-koenzymu A (statyny)

U pacjentow stosujacych lek Staveran leczenie inhibitorami reduktazy hydroksymetyloglutarylo-
koenzymu A (np. symwastatyng, atorwastatyng lub lowastatyna) nalezy rozpocza¢ od podawania
najmniejszej mozliwej dawki, ktoéra nastgpnie dostosowuje sie przez stopniowe zwiekszanie.

Jesli stosowanie leku rozpoczyna si¢ u pacjentow juz przyjmujacych inhibitor reduktazy
hydroksymetyloglutarylo-koenzymu A (np. symwastatyne, atorwastatyne lub lowastatyne), nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki statyny, a nastepnie powtornie jg dostosowac uwzgledniajac stezenie
cholesterolu w surowicy.

Prawdopodobienstwo interakcji fluwastatyny, prawastatyny lub rozuwastatyny z lekiem jest mniejsze.

Leki hipotensyjne, moczopedne i rozszerzajace naczynia krwionosne
Nasilenie efektu hipotensyjnego.

Staveran z jedzeniem, piciem i alkoholem
Mozliwe sg rowniez interakcje z sokiem grejpfrutowym i srodkami zawierajacymi wyciag z dziurawca
ZwWyczajnego.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy i dlatego lek mozna stosowac w cigzy
tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Lek w niewielkim procencie przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka

u noworodkdéw i niemowlat. Jednak, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych u karmionych piersig niemowlat, lek mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig
tylko wtedy, gdy jest to istotne dla zdrowia matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw lek Staveran moze wplywac na zdolnos$¢ reagowania w takim stopniu, ze
powoduje to uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub pracy

W stwarzajacych zagrozenie warunkach. Wystepuje to zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia,
w okresie zwigkszania dawki, przy przechodzeniu ze stosowania innego leku i przy rownoczesnym
spozywaniu alkoholu. Lek moze zwigksza¢ stezenie alkoholu we krwi i opdzniaé jego wydalanie.
Z tego powodu dziatanie alkoholu moze by¢ nasilone.

Lek Staveran zawiera laktoze¢ jednowodna
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek Staveran 40 zawiera lak z zélcienia pomaranczowg (E110), lek Staveran 80 zawiera zélcien
pomaranczowa (E110) i lek Staveran 120 zawiera zélcien chinolinowg (E104)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Staveran

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

Dawke leku nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznos$ci od nasilenia choroby. Dhugoletnie
doswiadczenia kliniczne potwierdzaja, ze we wszystkich wskazaniach dobowa dawka wynosi
zazwyczaj od 240 mg do 360 mg. Podczas dlugookresowego stosowania dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 480 mg, natomiast w leczeniu krotkookresowym mozna stosowa¢ wigksza dawke. Czas
stosowania leku jest nicograniczony. Po dlugim stosowaniu nie wolno gwattownie odstawia¢ leku.
Zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie dawki.

Staveran 40 nalezy stosowac u pacjentow, ktorzy powinni wykaza¢ zadowalajaca odpowiedZ na mate
dawki (np. pacjenci z niewydolnoscig watroby lub w podesztym wieku). U pacjentéw wymagajacych
wiekszych dawek (np. 240 mg do 480 mg werapamilu chlorowodorku na dobg¢) nalezy stosowac lek
Staveran 80 lub Staveran 120.

Doro$li i mtodziez o masie ciala ponad 50 kg

Nadci$nienie
120 mg do 480 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych.
Choroba wiencowa, napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkéow

i trzepotanie przedsionkéw
120 mg do 480 mg na dobe w trzech lub czterech dawkach podzielonych.



Specjalne populacje

Drzieci i mtodziez (wylgcznie w zaburzeniach rytmu serca)

Wiek do 6 lat: 80 mg do 120 mg werapamilu chlorowodorku na dob¢ w dwoch lub trzech dawkach
podzielonych.

Wiek od 6 do 14 lat: 80 mg do 360 mg werapamilu chlorowodorku na dobg w dwdch, trzech lub
czterech dawkach podzielonych.

Zaburzenia czynnosci nerek
Podczas stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢
i doktadnie monitorowac stan pacjenta.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby, metabolizm leku jest w réznym stopniu zaburzony

w zaleznosci od stopnia niewydolnosci watroby, co sprawia, ze lek dziata silniej 1 dtuzej. Z tego
wzgledu nalezy zachowac¢ szczegolna ostrozno$¢ podczas okreslania dawki u pacjentow

z niewydolnoscia watroby i w poczatkowym okresie leczenia podawac mate dawki (patrz punkt
Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Sposéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potyka¢ w cato$ci (nie ssa¢ ani nie rozgryzac), popijajac
odpowiednig iloscig ptynu, najlepiej w trakcie lub bezposrednio po positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Staveran
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zglosi¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania to:

Niedocisnienie tetnicze, rzadkoskurcz, zwolnienie szybkosci przewodzenia az do bloku
przedsionkowo-komorowego wysokiego stopnia i zatrzymania akcji wezta zatokowego,
hiperglikemia, ostupienie (stupor), kwasica metaboliczna. W wyniku przedawkowania dochodzito do
Zgonow.

Leczenie

W przedawkowaniu leku nalezy zastosowac przede wszystkim leczenie podtrzymujace, indywidualnie
dobierane. W leczeniu celowego przedawkowania przyjetego doustnie leku skutecznie zastosowano
stymulacj¢ B-adrenergiczng oraz (lub) parenteralnie wapn (wapnia chlorek). W razie wystapienia
istotnej klinicznie reakcji w postaci niedoci$nienia tetniczego lub bloku przedsionkowo-komorowego
wyzszego stopnia nalezy zastosowa¢ odpowiednio leki wazopresyjne lub elektrostymulacje serca.

W przypadku asystolii nalezy zastosowac¢ standardowe postgpowanie, w tym stymulacje
B-adrenergiczng (np. izoprenaliny chlorowodorek), inne leki wazopresyjne lub resuscytacje
krazeniowo-oddechowa. Werapamilu chlorowodorku nie mozna usuna¢ z organizmu droga
hemodializy.

Pominigcie zastosowania leku Staveran
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Staveran

Po dlugim stosowaniu nie nalezy gwattownie odstawiac leku. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Najczesciej wystepujagcymi dziataniami niepozgdanymi byty: bol gtowy, zawroty glowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe: nudnosci, zaparcia i bole brzucha, jak rowniez rzadkoskurcz, czestoskurcz,
kotatanie serca, niedocisnienie tgtnicze, zaczerwienienie skory z uczuciem goraca, obrzeki obwodowe
1 uczucie zmegczenia.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja czgstosci wystepowania:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- osrodkowe zawroty gltowy, bol glowy,

- rzadkoskurcz,

- zaczerwienienie skory z uczuciem goraca, niedocisnienie tetnicze,
- zaparcie, nudnosci,

- obrzeki obwodowe.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- kotatanie serca, czgstoskurcz,

- bol brzucha, biegunka,

- uczucie zmeczenia.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- parestezje, drzenia mig$niowe,

- sennosc,

- szumy uszne,

- wymioty, uczucie sucho$ci w jamie ustnej,

- nadmierne pocenie sig.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscig wystegpowania (czesto$¢ nie moze byc

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci,

- zaburzenia pozapiramidowe, napady drgawkowe,

- hiperkaliemia,

- zaburzenia widzenia,

- obwodowe zawroty gltowy,

- blok przedsionkowo-komorowy (1°, 11°, 111°), niewydolnos¢ serca, zatrzymanie akcji wezta
zatokowego, rzadkoskurcz zatokowy, asystolia,

- skurcz oskrzeli, duszno$é, obrzek ptuc,

- dyskomfort w jamie brzusznej, przerost dzigset, niedroznos¢ jelit,

- obrzek naczynioruchowy, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, tysienie,
swedzenie, $wiad, plamica, wysypka plamkowo-grudkowa, pokrzywka,

- bole stawow, ostabienie sity migéni, bole migsni,

- niewydolno$¢ nerek, czgste oddawanie moczu,

- zaburzenia wzwodu, mlekotok, ginekomastia,

- zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
wystapienie cech uszkodzenia komoérek watrobowych.

Po wprowadzeniu do obrotu informowano o jednym przypadku porazenia (niedowtad
czterokonczynowy) po jednoczesnym zastosowaniu werapamilu i kolchicyny.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Staveran
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywacé
W temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Staveran:

- Substancja czynng leku jest werapamilu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera odpowiednio
40 mg, 80 mg lub 120 mg werapamilu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: zelatyna, celuloza krystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, talk, skrobia ziemniaczana
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), talk, lak z zotcienia
pomaranczowa (E110) (Staveran 40), zotcien pomaranczowa (E110) (Staveran 80), zotcien
chinolinowa (E104) (Staveran 120).

Jak wyglada lek Staveran i co zawiera opakowanie

Staveran 40 mg, to okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze pomaranczowym.
Staveran 80 mg, to okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane w kolorze pomaranczowym,
z linig podziatu po jednej stronie.

Staveran 120 mg, to okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane w kolorze zottym, z linig
podziatu po jednej stronie.

Jedno opakowanie zawiera 20 lub 60 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Wytworca
Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa tokietka 10



98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020 r.

Tekst ulotki zgodny z decyzjg URPL z dn. 06.10.2020 r.



