Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tolvaptan Sandoz, 15 mg, tabletki
Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki
Tolvaptan Sandoz, 15 mg, tabletki; 45 mg, tabletki
Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki; 60 mg, tabletki
Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki; 90 mg, tabletki

Tolvaptanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tolvaptan Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolvaptan Sandoz
Jak przyjmowac lek Tolvaptan Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tolvaptan Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S e

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

Lek Tolvaptan Sandoz zawiera substancj¢ czynng o nazwie tolwaptan, ktéry hamuje dziatanie
wazopresyny, hormonu uczestniczacego w powstawaniu torbieli w nerkach pacjentow z autosomalnie
dominujaca postacig zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek (ADPKD). Lek Tolvaptan Sandoz,
blokujac dziatanie wazopresyny, spowalnia tworzenie si¢ torbieli w nerkach pacjentow z ADPKD,
fagodzi objawy choroby i zwigksza wydalanie moczu.

Tolvaptan Sandoz jest lekiem stosowanym w leczeniu choroby zwanej ,,autosomalnie dominujgca
posta¢ zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek” (ADPKD). Choroba ta powoduje wzrost
wypetionych plynem torbieli w nerkach, ktore uciskajg otaczajace tkanki i ograniczajg czynno$¢ nerek,
co moze doprowadzi¢ do ich niewydolnos$ci. Lek Tolvaptan Sandoz stosowany jest w leczeniu ADPKD
u dorostych pacjentdéw ze stadium 1. do 4. przewlektej choroby nerek i oznakami szybko postgpujacej
choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tolvaptan Sandoz
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tolvaptan Sandoz
. jesli pacjent ma uczulenie na tolwaptan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6), lub ma uczulenie na benzoazeping lub pochodne benzoazepiny
(np. benazepryl, koniwaptan, mesylan fenoldopamu Iub mirtazaping);

. jesli pacjent zostat poinformowany, ze ma zwickszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych
we krwi, ktora nie pozwala na leczenie tolwaptanem,;
. jesli nerki pacjenta nie pracujg (brak produkcji moczu);

. jesli u pacjenta wystepuje choroba lub stan, ktérym towarzyszy bardzo mata objgtos¢ krwi
(np. cigzkie odwodnienie lub krwawienie);

. jesli u pacjenta wystepuje choroba lub stan zwigkszajacy stezenie sodu we krwi;

. jesli pacjent nie zdaje sobie sprawy, ze jest spragniony

. jesli pacjentka jest w cigzy;



. jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tolvaptan Sandoz nalezy omowic to z lekarzem:
. jesli pacjent ma chorobe watroby;

. jesli pacjent nie jest w stanie pi¢ wystarczajacych ilosci wody (patrz punkt ,,Picie dostateczne;j
ilosci wody” ponizej) lub musi ograniczy¢ podaz ptynow;

. jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu (np. ma powigkszony gruczot krokowy);

. jesli pacjent ma zbyt duzg lub za matg ilo$¢ sodu we krwi;

. jesli pacjent mial kiedy$ uczulenie na benzoazeping, tolwaptan lub na inne pochodne

benzoazepiny (np. benazepryl, koniwaptan, mesylan fenoldopamu lub mirtazaping) lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma cukrzyce;

. jesli pacjenta poinformowano, ze ma duzg ilo$¢ zwigzku zwanego kwasem moczowym we krwi
(ktory moze spowodowac napad dny moczanowej);

. jesli u pacjenta wystepuje zaawansowana choroba nerek.

Ten lek moze spowodowa¢ zaburzenia czynnos$ci watroby. W zwiazku z tym nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia objawy mogace wskazywaé na chorobe

watroby, takie jak:

. nudnosci,

. wymioty,

. goraczka,

. zmeczenie,

. utrata apetytu,

. bol brzucha,

. ciemny kolor moczu,

. zottaczka (zazotcenie skory lub oczu),
. swedzenie skory,

. objawy grypopodobne (b6l migéni i stawow w polgczeniu z goraczka).

Podczas leczenia tym lekiem lekarz zleci pacjentowi wykonywanie comiesiecznych badan krwi
w celu kontroli ewentualnych zmian czynnoS$ci watroby.

Picie dostatecznej ilosci wody

Ten lek powoduje utrate wody, poniewaz zwigksza objeto$¢ wydalanego moczu. Taka utrata wody
moze wywotywac niepozadane objawy, takie jak sucho$¢ w jamie ustnej i pragnienie, a nawet cigzsze
dziatania niepozadane, takie jak problemy dotyczace nerek (patrz punkt 4). W zwigzku z tym wazne,
aby pacjent mial dostep do wody i mogt wypijac dostateczne ilosci ptynodw, gdy odczuwa pragnienie.
Przed zasnigciem pacjent musi wypic 1 lub 2 szklanki wody, nawet jesli nie odczuwa pragnienia, musi
tez pi¢ wode po kazdym oddaniu moczu w ciggu nocy. Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc, jesli
u pacjenta ograniczona jest prawidlowa podaz ptyndéw lub zwigkszone ryzyko utraty wody, np. w razie
wymiotow lub biegunki. Ponadto z powodu zwigkszonego wydalania moczu wazne, aby pacjent miat
zawsze dostep do toalety.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac tego leku dzieciom ani mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz nie badano jego
stosowania w tych grupach wiekowych.

Tolvaptan Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach dostepnych
bez recepty.

Nastepujace leki mogg nasila¢ dziatanie leku Tolvaptan Sandoz:
. amprenawir, atazanawir, darunawir/rytonawir i fosamprenawir (stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV/AIDS),



. aprepitant (stosowany w celu uniknigcia nudno$ci i wymiotow podczas chemioterapii),

. kryzotynib i imatynib (stosowane w leczeniu raka),

. ketokonazol, flukonazol lub itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

. antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna lub klarytromycyna,

. werapamil (stosowany w leczeniu chorob serca i w przypadku wysokiego ci$nienia krwi),
. cyprofloksacyna (antybiotyk),

. diltiazem (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i bolu w klatce piersiowe;j).

Nastepujace leki moga zmniejszaé dziatanie leku Tolvaptan Sandoz:

. fenytoina lub karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki),
. ryfampicyna, ryfabutyna i ryfapentyna (stosowane w leczeniu gruzlicy),
. ziele dziurawca (tradycyjny lek ziotowy stosowany w celu poprawy nieznacznie

pogorszonego nastroju lub tagodnego leku).

Lek Tolvaptan Sandoz moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:

. digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i niewydolnos$ci serca),

. dabigatran (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi),

. sulfasalazyna (lek stosowany w leczeniu choroby zapalnej jelit lub reumatoidalnego zapalenia
stawow),

. metformina (lek stosowany w leczeniu cukrzycy).

Lek Tolvaptan Sandoz moze zmniejsza¢ dziatanie nastepujacych lekow:
. analogi wazopresyny, takie jak desmopresyna (stosowana w celu zwigkszenia ilo$ci czynnikow
krzepnigcia krwi lub w celu kontrolowania produkcji moczu lub moczenia nocnego).

Te leki moga wptywacé na leczenie lekiem Tolvaptan Sandoz lub lek Tolvaptan Sandoz moze

wplywacé na dziatanie tych lekow:

. leki moczopedne (stosowane w celu zwickszania produkcji moczu). Leki takie, przyjmowane
razem z lekiem Tolvaptan Sandoz, mogg zwickszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych
spowodowanych utratg wody lub mogg powodowac problemy dotyczace nerek.

. leki moczopedne i inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Leki takie,
przyjmowane razem z lekiem Tolvaptan Sandoz, moga zwigkszy¢ ryzyko niskiego cisnienia
krwi w razie wstawania z pozycji siedzacej lub lezace;j.

. leki zwieszajace stezenie sodu we krwi lub zawierajgce duze ilosci soli (np. tabletki
rozpuszczalne w wodzie czy leki na niestrawnos¢). Leki takie moga nasili¢ dziatanie leku
Tolvaptan Sandoz. Istnieje ryzyko, ze moze to doprowadzi¢ do zbyt duzego stgzenia sodu we
krwi pacjenta.

Stosowanie tacznie takich lekow i leku Tolvaptan Sandoz przez pacjenta moze by¢ jednak nadal
wlasciwe. Lekarz zdecyduje o najlepszym schemacie leczenia pacjenta.

Stosowanie leku Tolvaptan Sandoz z jedzeniem i piciem
Nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego podczas leczenia tym lekiem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ metode antykoncepcji o duzej niezawodnosci podczas
stosowania tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci moga odczuwac zawroty glowy, ostabienie lub zmgczenie podczas leczenia lekiem
Tolvaptan Sandoz. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych
narzedzi ani maszyn.



Lek Tolvaptan Sandoz zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Tolvaptan Sandoz

Lek Tolvaptan Sandoz moze by¢ przepisywany tylko przez lekarzy specjalizujacych si¢ w leczeniu
ADPKD. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka

Dobowa dawka leku Tolvaptan Sandoz jest rozdzielona na dwie dawki, jedng wicksza 1 jedng mniejsza.
Wigkszg dawke nalezy przyjaé rano po przebudzeniu i co najmniej 30 minut przed $niadaniem. Mniejszg
dawke przyjmuje si¢ 8 godzin pdzniej.

Mozliwe zestawy dawek to:
45 mg+ 15 mg
60 mg + 30 mg
90 mg + 30 mg

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 45 mg przyjmowanej rano i dawki 15 mg 8 godzin p6zniej.
Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do maksymalnego skojarzenia 90 mg po przebudzeniu i 30
mg 8 godzin pozniej. Lekarz bedzie regularnie sprawdzaé, jak pacjent toleruje przepisane zestawy
dawek, aby okresli¢ najlepsze dawkowanie dla danego pacjenta. Nalezy zawsze przyjmowac
najwigkszy tolerowany zestaw dawek przepisany przez lekarza.

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moglyby nasili¢ dziatanie leku Tolvaptan Sandoz, moze
otrzyma¢ mniejsze dawki. W takim przypadku lekarz moze przepisac tabletki leku Tolvaptan Sandoz

zawierajace 30 mg lub 15 mg tolwaptanu do stosowania raz na dobg, rano.

Spos6b podawania

Tabletki nalezy potyka¢ w calosci bez zucia, popijajac szklankg wody.
Dawke poranng nalezy przyjac¢ co najmniej 30 minut przed $niadaniem. Druga dawka moze by¢
przyjmowana razem z positkiem lub niezaleznie od niego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tolvaptan Sandoz

W wypadku zastosowania wigkszej liczby tabletek niz przepisat lekarz, nalezy wypi¢ duzo wody

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Nalezy pamigtaé

0 zabraniu ze sobg opakowania leku, aby unikna¢ watpliwosci dotyczacych przyjetego leku. Jesli
pacjent przyjmie wicksza dawke pod koniec dnia, bedzie musial w nocy czgsciej chodzi¢ do toalety.

Pominiecie przyjecia leku Tolvaptan Sandoz

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, nalezy go przyjac jak najszybciej, gdy sobie to przypomni, tego
samego dnia. Jesli pacjent zapomnial przyjac lek poprzedniego dnia, w nastgpnym dniu nalezy przyjacé
zwykta dawke leku. NIE nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtych
indywidualnych dawek.

Przerwanie przyjmowania leku Tolvaptan Sandoz

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, torbiele w nerkach mogg zacza¢ rosng¢ tak szybko, jak
przed podjeciem leczenia lekiem Tolvaptan Sandoz. Z tego wzgledu mozna przerwac stosowanie tego
leku tylko, jesli pacjent zauwazy dziatania niepozadane wymagajace pilnej pomocy lekarskiej (patrz



punkt 4) lub tak zadecyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane:

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, moze by¢ konieczna

natychmiastowa pomoc medyczna. Nalezy przerwaé¢ przyjmowanie leku Tolvaptan Sandoz

i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitala, jesli:

. pacjent ma trudnos$ci z oddawaniem moczu;

. u pacjenta wystgpi obrzgk twarzy, warg lub jezyka, swedzenie, uogolniona wysypka, cigzki
swiszczacy oddech lub dusznosci (objawy reakcji alergicznej).

Lek Tolvaptan Sandoz moze spowodowac zaburzenia czynnos$ci watroby.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nudnosci, wymioty,
gorgczka, zmegczenie, utrata apetytu, bol brzucha, ciemny kolor moczu, zo6ltaczka (zazotcenie skory
lub oczu), swedzenie skory lub bol migéni lub stawow w potaczeniu z goraezka.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)

. pragnienie (wymagajace picia duzych ilo$ci wody),

. bol glowy,

. zawroty gtowy,

. biegunka,

. sucho$¢ w jamie ustnej,

. zwigkszona potrzeba oddawania moczu, oddawania moczu w nocy lub czgstszego oddawania
moczu,

. meczliwose.

Czeste (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. odwodnienie,

. duze stezenia sodu, kwasu moczowego i cukru we krwi,
. zmniejszenie taknienia,

. zmiany smaku,

. dna moczanowa,

. zaburzenia snu,

. omdlenie,

. mocne bicie serca,

. dusznos¢,

. bol brzucha,

. uczucie petnego lub rozdetego brzucha lub dyskomfortu w brzuchu,
. zaparcie,

. zgaga,

. nieprawidlowa czynnos$¢ watroby,

. suchos¢ skory,

y wysypka,

. swiad,

. pokrzywka,

. bol stawow,

. skurcze migsni,

. b6l migsni,



. ogolne ostabienie,

. podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi,
. zmniejszenie masy ciata
. zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czeste (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
. zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji powodujacej zazotcenie skory lub oczu) we krwi.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. reakcje alergiczne (patrz wyzej),

. uogodlniona wysypka

. ostra niewydolnos¢ watroby

. zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (enzymu, ktorego aktywnos$¢ jest miarg

czynno$ci mi¢sni i serca) we krwi.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tolvaptan Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,Termin
waznos$ci (EXP)” 1, EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tolvaptan Sandoz

. Substancja czynna leku jest tolwaptan.
Kazda tabletka Tolvaptan Sandoz o mocy 15 mg zawiera 15 mg tolwaptanu.
Kazda tabletka Tolvaptan Sandoz o mocy 30 mg zawiera 30 mg tolwaptanu.
Kazda tabletka Tolvaptan Sandoz o mocy 45 mg zawiera 45 mg tolwaptanu.
Kazda tabletka Tolvaptan Sandoz o mocy 60 mg zawiera 60 mg tolwaptanu.
Kazda tabletka Tolvaptan Sandoz o mocy 90 mg zawiera 90 mg tolwaptanu.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna (typ 101),
powidon (K29/32), kroskarmeloza sodowa oraz magnezu stearynian.


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

Jak wyglada lek Tolvaptan Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Tolvaptan Sandoz o r6znej mocy r6znig si¢ ksztattem i wyttoczonym napisem:
Tabletka 15 mg: biala do bialawej, trojkatna, z wyttoczonym napisem ,,C6” po jednej stronie.
Tabletka 30 mg: biata do biatawej, okragta, z wyttoczonym napisem ,,C7” po jednej stronie.
Tabletka 45 mg: biata do biatawej, kwadratowa, z wyttoczonym napisem ,,C8” po jednej stronie.
Tabletka 60 mg: biala do bialawej, beczutkowata, z wyttoczonym napisem ,,C9” po jednej stronie.
Tabletka 90 mg: biata do biatawe;j, pigciokatna, z wyttoczonym napisem ,,C10” po jednej stronie.

Lek ten dostarczany jest w nastepujacych wielkosciach opakowan:

Tolvaptan Sandoz, 15 mg, tabletki: opakowania zawierajace 7 tabletek lub 28 tabletek, w tekturowym
pudelku.

Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki: opakowania zawierajace 7 tabletek lub 28 tabletek, w tekturowym
pudetku.

Tolvaptan Sandoz, 15 mg, tabletki + Tolvaptan Sandoz, 45 mg, tabletki: opakowania (blistry), w
tekturowym pudetku, zawierajace

14 tabletek (7 tabletek o wigkszej mocy + 7 tabletek o mniejszej mocy),

28 tabletek (14 tabletek o wigkszej mocy + 14 tabletek o mniejszej mocy) lub

56 tabletek (28 tabletek o wiekszej mocy + 28 tabletek o mniejszej mocy).

Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki + Tolvaptan Sandoz, 60 mg, tabletki: opakowania (blistry), w
tekturowym pudetku, zawierajace

14 tabletek (7 tabletek o wickszej mocy + 7 tabletek o mniejszej mocy),

28 tabletek (14 tabletek o wigkszej mocy + 14 tabletek o mniejszej mocy) lub

56 tabletek (28 tabletek o wigkszej mocy + 28 tabletek o mniejszej mocy).

Tolvaptan Sandoz, 30 mg, tabletki + Tolvaptan Sandoz, 90 mg, tabletki: opakowania (blistry), w
tekturowym pudetku, zawierajace

14 tabletek (7 tabletek o wigkszej mocy + 7 tabletek o mniejszej mocy),

28 tabletek (14 tabletek o wigkszej mocy + 14 tabletek o mniejszej mocy) lub

56 tabletek (28 tabletek o wigkszej mocy + 28 tabletek o mniejszej mocy).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

+48 22 209 70 00

Wytworca

Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78-80
220 Hafnarfjérour
Islandia



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

Austria Tolvaptan Sandoz 15 mg — Tabletten
Tolvaptan Sandoz 30 mg — Tabletten
Tolvaptan Sandoz 45 mg + 15 mg — Tabletten
Tolvaptan Sandoz 60 mg + 30 mg — Tabletten
Tolvaptan Sandoz 90 mg + 30 mg — Tabletten

Polska Tolvaptan Sandoz

Holandia Tolvaptan Sandoz 15 mg, tabletten
Tolvaptan Sandoz 30 mg, tabletten
Tolvaptan Sandoz 15 mg + 45 mg, tabletten
Tolvaptan Sandoz 30 mg + 60 mg, tabletten
Tolvaptan Sandoz 30 mg + 90 mg, tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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