Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nesyrgy, 5 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Nesyrgy, 5 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Nebivololum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Nesyrgy i w jakim celu si¢ go stosuje

Nesyrgy zawiera dwie substancje czynne o nazwie nebiwolol i amlodypina. Obie te substancje
pomagaja obnizy¢ wysokie cisnienie t¢tnicze.

e Nebiwolol jest lekiem dziatajacym na uktad sercowo-naczyniowy, nalezacym do grupy
selektywnych lekow beta-adrenolitycznych (tj. wybidrczo wptywajacych na uktad sercowo-
naczyniowy). Zapobiega przyspieszeniu czynnosci serca i kontroluje site skurczu serca.
Rozszerza takze naczynia krwionos$ne, co pomaga obnizy¢ cisnienie krwi.

e Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Amlodypina hamuje
przenikanie wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, zapobiegajac ich zwezaniu, a tym samym
obnizajac cisnienie krwi.

Nesyrgy jest stosowany do leczenia nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentow, ktorzy juz
wczesniej przyjmowali nebiwolol i amlodypine w postaci oddzielnych tabletek, w tej samej dawce.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nesyrgy

Kiedy nie stosowa¢é leku Nesyrgy

jesli pacjent ma uczulenie na nebiwolol, amlodyping albo antagoniste wapnia z grupy
dihydropirydyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

jesli pacjent ma zaburzenia watroby

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca, ktora niedawno wystapita lub nasilita si¢ lub jezeli pacjent
otrzymuje leczenie dozylne wspomagajace prace serca z powodu wstrzasu kardiogennego w
przebiegu ostrej niewydolno$ci serca

jesli pacjent ma okreslone cig¢zkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia, zaburzenia przewodzenia w sercu)

jesli pacjent ma astme lub §wiszczacy oddech (obecnie lub w przesztosci)

jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny: guz znajdujacy si¢ w nadnerczach na szczycie
nerek



= jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne (kwasica metaboliczna)

= jesli pacjent ma bardzo wolng czynno$¢ serca (ponizej 60 uderzen na minutg)

= jesli pacjent ma niskie lub bardzo niskie cisnienie tetnicze

= jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach gornych lub dolnych

= jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty lub wstrzgs kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w
stanie dostarczy¢ organizmowi wystarczajacej ilosci krwi)

= jesli pacjent choruje na niewydolnosc¢ serca po zawale serca.

Nie nalezy przyjmowac leku Nesyrgy, jesli u pacjenta stwierdzono ktorekolwiek z powyzszych.
W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Nesyrgy nalezy omowic to z
lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nesyrgy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje:

= nieprawidtowo wolna czynnos$¢ serca

= bodl w klatce piersiowej spowodowany samoistnym skurczem tetnic wiencowych (dtawica
naczynioskurczowa Prinzmetala)

= nieleczona przewlekta niewydolnos¢ serca

= blok serca I stopnia (fagodne zaburzenie przewodzenia w sercu, ktore wplywa na rytm serca)

= zaburzenia krgzenia w rekach lub nogach, np. choroba lub zesp6t Raynaud’a, béle kurczowe
podczas chodzenia

= utrzymujace si¢ trudnosci w oddychaniu

= cukrzyca: ten lek nie ma wplywu na stezenie cukru we krwi, ale moze maskowac objawy
ostrzegawcze w przypadku malego stezenia cukru we krwi (np. kotatanie serca, szybka czynnosé¢
serca)

= nadczynno$¢ tarczycy: ten lek moze maskowac objawy nieprawidtowo szybkiej czynnosci serca,
wystepujacej w tej chorobie

= uczulenie: ten lek moze nasila¢ reakcj¢ na pytki lub inne substancje, na ktére pacjent jest uczulony

= tuszczyca (choroba skory, dla ktorej charakterystyczne sg tuszczace sig, rozowe plamy) lub
huszczyca w przesztosci

= planowany zabieg chirurgiczny - przed znieczuleniem nalezy zawsze poinformowaé anestezjologa
o zazywaniu leku Nesyrgy

» niedawno przebyty zawal serca

= niedawno przebyta niewydolnos¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migénia
Sercowego

» znaczny wzrost ci$nienia krwi (przetom nadcisnieniowy)

Podobnie jak w przypadku innych lekdw obnizajacych ci$nienie t¢tnicze, nadmierne obnizenie
cisnienia tetniczego u pacjentéw z zaburzeniami krgzenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawatu serca lub udaru mézgu. Lekarz zaleci uwazng kontrolg ci$nienia tetniczego u takich pacjentow.

Patrz rowniez informacja znajdujaca si¢ pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Nesyrgy”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Nesyrgy u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Nesyrgy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

* Inne leki obnizajgce ciSnienie tetnicze - moga nasila¢ dziatanie leku Nesyrgy.

= Amiodaron, cybenzolina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina,
flekainid, guanfacyna, hydrochinidyna, lacydypina, lidokaina, metylodopa, meksyletyna,



moksonidyna, nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina, propafenon, chinidyna,
rylmenidyna, werapamil, leki obnizajgce ci$nienie tetnicze lub leki stosowane w zaburzeniach
dotyczacych serca.

= Barbiturany (grupa lekow stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne, ale takze
w padaczce, stanach lgkowych, bezsenno$ci i zaburzeniach drgawkowych), poniewaz dziatanie
leku Nesyrgy moze ulec nasileniu.

= Fenotiazyna (grupa lekow stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne, ale takze
w przypadku wymiotéw i nudnos$ci), poniewaz dziatanie leku Nesyrgy moze ulec nasileniu.

= Tiorydazyna (grupa lekéw stosowanych jako leki uspokajajace i przeciwpsychotyczne),
poniewaz dziatanie leku Nesyrgy moze ulec nasileniu.

=  Amitryptylina, fluoksetyna, paroksetyna, leki przeciwdepresyjne, poniewaz dziatanie leku
Nesyrgy moze ulec nasileniu.

= Leki stosowane do znieczulenia w trakcie operacji.

= Leki stosowane w przypadku astmy, niedroznego nosa lub niektorych choréb oczu, takich jak jaskra
(zwiekszone ci$nienie w oku) lub w celu rozszerzenia zrenicy.

= Baklofen (lek zwiotczajgcy miesnie); amifostyna (lek o dziataniu ochronnym, stosowany podczas
leczenia nowotworow).

= Insulinai doustne leki przeciwcukrzycowe; Nesyrgy nie wptywa na stezenie cukru we krwi, ale
moze maskowaé objawy ostrzegawcze w przypadku matego stezenia cukru we krwi (np. kotatanie
serca, szybka czynnos$¢ serca).

= Leki stosowane w nadkwasnosci i chorobie wrzodowej (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu
solnego w zotadku): lek Nesyrgy nalezy przyjmowacé w trakcie positku, a lek zobojetniajgcy miedzy
positkami.

= Ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

= Rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen
wirusem HIV)

= Ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)

= Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

= Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciata)

= Takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus (leki stosowane w celu zmiany sposobu
dziatania uktadu odpornosciowego)

= Symwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)

= Cyklosporyna (lek immunosupresyjny, lek hamujacy czynnos$¢ uktadu odpornosciowego)

Stosowanie leku Nesyrgy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Nesyrgy mozna przyjmowac podczas positku lub na czczo.

Pacjenci stosujacy lek Nesyrgy nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow, poniewaz
moga one spowodowaé zwiekszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we Krwi, co w
rezultacie moze wywota¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Nesyrgy obnizajacego ciSnienie
Krwi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Nesyrgy, poniewaz moze
wystapi¢ omdlenie lub zawroty gtowy. W takim przypadku nie nalezy pi¢ alkoholu, w tym wina, piwa
i alkoholowych napojéw gazowanych.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Poniewaz nie jest dostepna odpowiednia ilo$¢ danych klinicznych dotyczacych kobiet w cigzy, nie
zaleca si¢ stosowania leku Nesyrgy w czasie cigzy. Stosowanie leku Nesyrgy mozna rozwazy¢ tylko
wtedy, gdy nie sa dostepne zadne inne bezpieczniejsze opcje i po uwaznej, indywidualnej ocenie
stosunku ryzyka do korzysci przeprowadzonej przez lekarza. Dlatego, jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poinformowac 0 tym
lekarza. Przed zastosowaniem tego leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.



W przypadku stosowania leku w czasie cigzy moze by¢ konieczne uwazne monitorowanie stanu ptodu
i noworodka.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub jesli planuje rozpocza¢ karmienie piersig, nalezy zasiegnaé porady
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Nesyrgy u matek karmigcych
piersia, a lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku, jesli pacjentka chee karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Nesyrgy moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
podczas stosowania leku wystapia nudnosci, zawroty glowy, uczucie zmgczenia lub bol gtowy, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o rade do
lekarza.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Nesyrgy

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, najlepiej codziennie o tej samej porze.

Lek Nesyrgy mozna przyjmowac przed positkiem, podczas lub po positku, ale takze niezaleznie od
positkow.

Najlepiej jest przyjac tabletke popijajac odpowiednia iloscig wody, bez zucia tabletki. Nie nalezy
stosowac leku Nesyrgy z sokiem grejpfrutowym.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nesyrgy
W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Najczestszymi objawami podmiotowymi i przedmiotowymi przedawkowania sa: niskie ci$nienie krwi
mogace prowadzi¢ do omdlenia (niedoci$nienie) z mozliwym przyspieszeniem akcji serca
(tachykardia odruchowa), bardzo wolna czynnos¢ serca (bradykardia), dusznos¢ podobna do
wystepujacej w astmie oskrzelowej (skurcz oskrzeli), ostra niewydolnos¢ serca.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominiecie zastosowania leku Nesyrgy

W przypadku pominigcia dawki leku Nesyrgy, ale przypomnienia sobie o tym niewiele pozniej, nalezy
zazy¢ zapomniang dawke, przeznaczong na dany dzien. Natomiast w przypadku znacznego opoznienia
(np. kilkanascie godzin) i zblizania si¢ pory przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniana
dawke 1 przyjac nastepng, wyznaczona dawke, o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy unika¢ wielokrotnego pomijania dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Nesyrgy
Przed przerwaniem stosowania leku Nesyrgy nalezy zawsze skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych po przyjeciu tego leku:

Nagly §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu
Obrzek powiek, twarzy lub warg

Obrzgk jezyka lub gardta, ktory powoduje powazne trudnosci w oddychaniu

Cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie
skory catego ciata, silny $wiad skory, powstawanie pecherzy, ztuszczanie oraz obrzek skory,
zapalenie bton $luzowych (zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskérka) lub inne reakcje alergiczne

Zawat serca, nieprawidlowa czynno$¢ serca

Zapalenie trzustki, ktoére moze powodowac silny bol brzucha i plecéw, ktéremu towarzyszy
bardzo zte samopoczucie.

Odnotowano nastepujace inne dziatania niepozgdane. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych spowoduje problem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Nesyrgy:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 0sob):

obrzek rak lub stop (obrzek)

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 0séb):

zmeczenie

b6l brzucha, nudnosci

zawroty gtowy

bol gtowy

sennos¢

uczucie pieczenia, petzania, mrowienia, swedzenie, drgtwienia lub ktucia
kotatanie serca

uderzenia goraca

zmiana rytmu wyproznien (w tym biegunka i zaparcia)
niestrawnos¢

obrzek kostek

kurcze mig$ni

ostabienie

zaburzenia widzenia, widzenie podwojne

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

wolna czynnos¢ serca lub inne zaburzenia dotyczace serca

niskie ci$nienie t¢tnicze

kurczowe béle nég podczas chodzenia

zaburzenia depresyjne

wymioty

duszno$¢ podobna do wystepujacej w astmie oskrzelowej, spowodowana nagltym skurczem
migéni drég oddechowych (skurcz oskrzeli)

koszmary senne

bezsennos¢



zmiany nastroju (w tym stany lekowe)

zaburzenia smaku

uczucie dretwienia lub mrowienia w konczynach; utrata czucia bolu
omdlenie

drzenie

dzwonienie w uszach

arytmia (w tym czestoskurcz komorowy i migotanie przedsionkow)
niewydolno$¢ serca

kaszel

kichanie/katar spowodowane stanem zapalnym btony §luzowej nosa
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

wzdecia

wypadanie wlosow

nadmierne pocenie si¢

swedzaca skora, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory
bol stawow lub miesni

bol plecow

niemoznos$¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji

dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

dyskomfort podczas oddawania moczu; zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy;
zwigkszona czesto§¢ oddawania moczu

bol, zte samopoczucie

e zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e dezorientacja

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 0s6b):

e zmniejszenie liczby krwinek bialych we krwi, zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze
skutkowac wystgpieniem nietypowych siniakow lub przedtuzajacego si¢ krwawienia
zaostrzenie tuszczycy (choroba skory - tuszczace si¢ rézowe plamy)
zwiekszenie stezenia cukru w krwi (hiperglikemia)
zwigkszenie napigcia migsni
zaburzenie nerwow, ktore moze powodowac ostabienie mi¢sni, mrowienie lub dretwienie
zapalenie naczyn krwiono$nych (czesto z wystgpieniem wysypki skornej)
wzdgcia brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka)
obrzek dzigset
nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazoétcenie skory (zottaczka),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektore badania
lekarskie
e nadwrazliwos$¢ na §wiatto

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pociagganie nogami
w czasie chodzenia, chwiejny chdéd.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nesyrgy
Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nesyrgy

- Substancjami czynnymi leku sa nebiwolol (w postaci nebiwololu chlorowodorku) i
amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).
Nesyrgy, 5 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg nebiwololu (w postaci
nebiwololu chlorowodorku: 2,5 mg d-nebiwololu i 2,5 mg I-nebiwololu) oraz 5 mg
amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
Nesyrgy, 5 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg nebiwololu (w postaci
nebiwololu chlorowodorku: 2,5 mg d-nebiwololu i 2,5 mg I-nebiwololu) oraz 10 mg
amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana,
hypromeloza, polisorbat 80, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki:
Nesyrgy, 5 mg + 5 mg: OPADRY 02B220019 Yellow (sktadajaca si¢ z: hypromeloza, tytanu
dwutlenek, makrogol 400, zelaza tlenek zotty (E 172));
Nesyrgy, 5 mg + 10 mg: OPADRY Y-1-7000 White (sktadajaca si¢ z: hypromeloza, tytanu
dwutlenek, makrogol 400).

Jak wyglada lek Nesyrgy i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Nesyrgy 5 mg + 5 mg sg zotte, owalne, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletki powlekane leku Nesyrgy 5 mg + 10 mg sa biate, owalne, z linig podziatu po jednej stronie.

Nesyrgy jest dostgpny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach zawierajacych po
7, 14, 28, 30, 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1 Avenue de la Gare


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

L-1611 Luksemburg
Luksemburg

Wytworca:

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

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

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Francja, Grecja, Wegry, Wlochy, Lotwa,
Luksemburg, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Hiszpania: Nesyrgy

Austria, Irlandia: Nebklig

Litwa: Kliggo

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



