Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Certican, 0,25 mg, tabletki
Certican, 0,5 mg, tabletki
Certican, 0,75 mg, tabletki

ewerolimus

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Certican

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Substancja czynng leku Certican jest ewerolimus.

Ewerolimus nalezy do grupy lekow zwanych immunosupresyjnymi. Jest stosowany u dorostych
pacjentow, aby zapobiec odrzucaniu przeszczepionej nerki, serca lub watroby przez uktad
immunologiczny (odporno$ciowy) organizmu. Lek Certican stosuje si¢ jednoczesnie z innymi lekami,
takimi jak cyklosporyna w przypadku transplantacji nerki lub serca, takrolimus w przypadku transplantacji
watroby i kortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Certican

Kiedy nie stosowa¢ leku Certican

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ewerolimus lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na syrolimus.

Jesli ktorys z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
i nie stosowa¢ leku Certican.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Certican nalezy omowic to z lekarzem:

o Leki, ktore ostabiajg dziatanie uktadu odpornosciowego, takie jak Certican zmniejszaja zdolnosc¢
organizmu do zwalczania zakazen. Zaleca si¢ konsultacje z lekarzem lub kontakt z o§rodkiem
dokonujacym przeszczepu, jesli u pacjenta wystapi goraczka lub zte ogdlne samopoczucie badz
objawy miejscowe, takie jak kaszel lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu oraz jesli
objawy te sa cigzkie lub utrzymuja si¢ przez kilka dni. Nalezy natychmiast skonsultowac si¢



z lekarzem lub z o$rodkiem dokonujgcym przeszczepu, jesli u pacjenta wystapia objawy splatania,
zaburzenia mowy, utrata pamigci, bol glowy, zaburzenia widzenia lub napady padaczkowe,
poniewaz moga to by¢ objawy rzadkiej, ale bardzo ci¢zkiej choroby zwanej postepujaca
wieloogniskowa leukoencefalopatig (PML).

. Jesli pacjent przeszedl w ostatnim czasie powazng operacje lub jesli nadal ma niewygojong rang
pooperacyjna, Certican moze zwickszac ryzyko problemdéw z gojeniem si¢ rany.
o Leki, ktore ostabiaja dziatanie uktadu odpornosciowego, takie jak Certican zwigkszaja ryzyko

rozwoju nowotwordw ztosliwych, szczegolnie skory i uktadu chtonnego. Dlatego nalezy ograniczy¢
ekspozycje na $wiatlo stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV) zaktadajac odpowiednie
ubranie ochronne i czgsto uzywajac kremow z filtrem przeciwstonecznym o wysokim wskazniku

ochrony.

. Lekarz bedzie doktadnie kontrolowal prace nerek, stezenie ttuszczow (lipidow) i cukru we krwi
pacjenta oraz ilo$¢ biatka w moczu.

o Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub przebyt wczesniej chorobe, ktora mogta

zaburzy¢ czynno$¢ watroby, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze to oznaczac
koniecznos$¢ zmiany dawki przyjmowanego leku Certican.

o Jesli pacjent ma objawy dotyczace uktadu oddechowego (np. kaszel, trudnosci w oddychaniu
1 $wiszczacy oddech), nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz rozwazy czy i jak kontynuowac
leczenie lekiem Certican oraz czy konieczne jest zastosowanie innych lekow.

. Lek Certican moze zmniejsza¢ wytwarzanie nasienia u me¢zczyzn i przez to zmniejszac¢ ptodnosc.
Dziatanie to jest na ogot odwracalne. Mezczyzni planujacy ojcostwo powinni porozmawiac
o leczeniu ze swoim lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Istnieje ograniczone doswiadczenie ze stosowaniem leku Certican u pacjentdow w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Leku Certican nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy po przeszczepieniu nerki, serca lub watroby.

Lek Certican a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Pewne leki moga wplywacé na sposob dziatania leku Certican na organizm. Jest bardzo wazne, aby
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

o leki immunosupresyjne inne niz cyklosporyna, takrolimus lub kortykosteroidy;

o antybiotyki, takie jak ryfampicyna, ryfabutyna, klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna;

. leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir, efawirenz, newirapina, nelfinawir, indynawir lub
amprenawir, ktore stosuje si¢ w leczeniu zakazenia wirusem HIV;

. leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak worykonazol, flukonazol, ketokonazol lub
itrakonazol;

o leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, fenobarbital lub karbamazepina;

. leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub chorob serca, takie jak werapamil,
nikardypina czy diltiazem;

o dronedaron, lek stosowany w celu uregulowania zaburzen rytmu serca;

o leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi, takie jak atorwastatyna,
prawastatyna lub fibraty;

. leki stosowane w leczeniu ostrych napadow padaczkowych lub leki stosowane jako $rodki
uspokajajace przed lub podczas operacji chirurgicznych lub innych zabiegow medycznych, takie jak
midazolam,;

o kannabidiol (stosowany migdzy innymi w leczeniu napadéw padaczkowych);



o oktreotyd, lek stosowany w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego zazwyczaj u 0sob dorostych w srednim wieku;

o imatynib, lek stosowany w celu zahamowania wzrostu nieprawidtowych komorek;
o ziele dziurawca (Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji;
o w przypadku koniecznos$ci podania szczepionki nalezy skonsultowac si¢ wczesniej z lekarzem.

Stosowanie leku Certican z jedzeniem i piciem

Pozywienie moze mie¢ wplyw na wchtanianie leku Certican. Aby utrzymac state st¢zenie leku

W organizmie, pacjent powinien przyjmowac Certican zawsze w ten sam sposob. Nalezy zawsze zazywac
lek z positkiem, lub zawsze przyjmowac go na pusty zotadek.

Nie stosowa¢ leku Certican z sokiem grejpfrutowym lub grejpfrutem. Wplywaja one na dziatanie leku
Certican w organizmie.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Certican nie wolno stosowa¢ w czasie cigzy o ile nie zostato to wyraznie zalecone przez lekarza.
Nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcyjng w czasie leczenia lekiem Certican, a takze przez
8 tygodni po jego zakonczeniu.

Jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Certican.

W czasie stosowania leku Certican nie nalezy karmi¢ piersig. Nie wiadomo, czy lek Certican przenika do
mleka matki.

Lek Certican moze mie¢ wptyw na ptodnos¢ mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Certican nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Certican zawiera laktoze
Lek Certican w postaci tabletek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Certican
Lekarz prowadzacy zdecyduje, w jakiej dawce oraz kiedy powinien by¢ zastosowany lek Certican.

Lek Certican nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1,5 mg na dobg w przypadku transplantacji nerki Iub serca
oraz 2,0 mg na dob¢ w przypadku transplantacji watroby.

Dawka ta jest zazwyczaj podzielona na dwie dawki, jedna przyjmowang rano i jednag przyjmowana
wieczorem.

Jak stosowa¢ lek Certican

Lek Certican jest przeznaczony wytacznie do podania doustnego.
Nie nalezy kruszy¢ tabletek.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody.



Pierwsza dawke nalezy przyjac najszybciej, jak to mozliwe po transplantacji nerki lub serca oraz po okoto
czterech tygodniach od transplantacji watroby.

Tabletki nalezy przyjmowac jednoczesnie z cyklosporyng w postaci mikroemulsji w przypadku
transplantacji nerki lub serca oraz jednoczesnie z takrolimusem w przypadku transplantacji watroby.

Nie nalezy zamienia¢ stosowanego leku Certican w postaci tabletek na lek Certican w postaci tabletek do
sporzadzania zawiesiny doustnej bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Badania kontrolne podczas przyjmowania leku Certican

Lekarz moze dostosowaé dawke w zaleznosci od stezenia leku Certican we krwi i od odpowiedzi pacjenta
na leczenie. W celu kontroli stgzenia ewerolimusu i cyklosporyny we krwi, lekarz zleci wykonywanie
regularnych badan krwi. Lekarz bedzie réwniez uwaznie kontrolowat czynno$¢ nerek, stezenie lipidow
we krwi, st¢zenie cukru we krwi oraz ilo$¢ biatka w moczu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Certican
Jezeli zazyto wigcej tabletek niz byto zalecone, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Certican

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Certican, nalezy zrobi¢ to jak najszybciej a nastepnie nalezy powroci¢ do
stalego schematu dawkowania. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Certican

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, dopoki nie zadecyduje o tym lekarz. Nalezy zazywac¢ lek tak
dhugo, jak dlugo konieczna bgdzie immunosupresja by zapobiega¢ odrzucaniu przeszczepionej nerki, serca
lub watroby. Przerwanie leczenia lekiem Certican moze zwigkszy¢ ryzyko odrzucenia przeszczepionego
narzadu przez organizm.

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

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

Poniewaz lek Certican jest stosowany jednoczes$nie z innymi lekami, nie zawsze dzialania niepozadane sg
wynikiem dziatania leku Certican, mogg by¢ wynikiem dziatania innego leku.

Nastepujace dzialania niepozadane wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej

. zakazenia,

. zapalenie ptuc,

o reakcje uczuleniowe,

. goragczka 1 powstawanie siniakow pod skora, ktore moga pojawiac si¢ w postaci czerwonych
kropek, z niewyjasnionym uczuciem zmeczenia, splataniem, zazétceniem skory lub oczu,
zmniejszonym wydalaniem moczu (mikroangiopatia zakrzepowa, zespot hemolityczno-
mocznicowy) lub bez tych objawow.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow:

o trwate lub pogarszajace si¢ objawy zaburzenia oddychania/choroby ptuc, takie jak kaszel, trudnosci
w oddychaniu lub $wiszczacy oddech,
o goraczka, zte ogdlne samopoczucie, bol klatki piersiowej lub brzucha, dreszcze, uczucie pieczenia

przy oddawaniu moczu,



obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta,

trudnos$ci w potykaniu,

samoistne siniaki lub krwawienie bez oczywistej przyczyny,

wysypka,

bol, trudne do wytlumaczenia uczucie ciepta, obrzek lub sgczenie sig¢ z rany operacyjne;j.

nalezy przerwac przyjmowanie leku Certican i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Inne zglaszane dzialania niepozadane obejmowaly:

Bardzo czesto (mogqg wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zakazenia (wirusowe, bakteryjne i grzybicze),

zakazenia dolnych drég oddechowych, takie jak zakazenia ptuc, w tym zapalenie phuc,
zakazenia gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie gardta i przezigbienie,
zakazenia uktadu moczowego,

niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych),

mata liczba biatych krwinek, prowadzaca do zwigkszonego ryzyka zakazenia, zmniejszona liczba
ptytek krwi, ktora moze powodowaé krwawienia i (lub) siniaki podskorne,

duze stezenie tluszczow (lipidow, cholesterolu i trojglicerydow) we krwi,

wystapienie cukrzycy (duze stgzenie cukru we krwi),

zmniejszone stgzenie potasu we krwi,

lek,

problemy z zasypianiem (bezsennos$¢),

boéle glowy,

zbieranie si¢ ptynu w worku wokot serca, ktore, jesli ma duze nasilenie, moze zmniejsza¢ zdolno$¢
serca do pompowania krwi,

wysokie cis$nienie krwi,

o zakrzepica zylna (niedrozno$¢ duzej zyty spowodowana obecnoscia skrzepu krwi),
zbieranie si¢ ptynu w plucach i jamie klatki piersiowej, ktore, jesli ma duze nasilenie, moze
powodowac¢ dusznosci,

kaszel,

dusznosc,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

bol w okolicy zotadka (brzucha),

bol uogdlniony,

goraczka,

gromadzenie si¢ ptynu w tkankach,

zaburzenia gojenia si¢ ran.

Czesto (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. posocznica,

zakazenia rany,

nowotwory ztosliwe i tagodne guzy,

rak skory,

uszkodzenie nerek z matg liczbg ptytek krwi i czerwonych krwinek z lub bez wysypki (plamica
matoplytkowa lub zesp6t hemolityczno-mocznicowy),

rozpad czerwonych krwinek,

mata liczba czerwonych krwinek i ptytek krwi,

. szybkie bicie serca,



. krwawienia z nosa,

o zmniegjszona liczba komorek krwi (do objawow moze naleze¢ ostabienie, wystegpowanie siniakow
i czeste zakazenia),
o zakrzep w naczyniu krwiono$nym przeszczepionej nerki, ktory moze spowodowac utratg

przeszczepu, wystepujacy najczesciej w ciggu pierwszych 30 dni po przeszczepieniu nerki,
zaburzenia krwawienia,

torbiel zawierajaca ptyn limfatyczny,

bol jamy ustnej lub gardia,

zapalenie trzustki,

owrzodzenia jamy ustnej,

tradzik,

pokrzywka i inne objawy uczuleniowe, takie jak obrzek twarzy lub gardla (obrzgk
naczynioruchowy),

wysypka,

bol stawow,

bol migsni,

biatko w moczu,

zaburzenia nerek,

impotencja,

przepuklina w miejscu zabiegu chirurgicznego,

nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby,

zaburzenia miesigczkowania (w tym brak miesigczki lub nadmierne krwawienia miesigczkowe).

Niezbyt czesto (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej (chtoniak/potransplantacyjna choroba limfoproliferacyjna),
mate stezenie testosteronu,

zapalenie ptuc,

zapalenie watroby,

zoMtaczka,

torbiel jajnika.

Inne dzialania niepozadane:
Inne dziatania niepozadane wystepowaty u niewielkiej liczby osob, jednak doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

. nieprawidtowe gromadzenie si¢ biatka w ptucach (objawami mogg by¢ uporczywy suchy kaszel,
uczucie zmgczenia i trudnosci w oddychaniu),

o zapalenie naczyn krwionosnych,

o obrzek, uczucie ciezkosci lub ucisku, bol, ograniczona ruchomos¢ czgsci ciata (moze wystapic

w dowolnej czesci ciala i jest potencjalnym objawem nieprawidlowego gromadzenia si¢ ptynu
w tkance migkkiej, spowodowanego blokada uktadu limfatycznego, znang réwniez jako obrzgk

limfatyczny),
o cigzka wysypka z obrzgkiem skory,
o male stezenie zelaza we krwi.

Jesli pacjent odczuwa niepokdj zwigzany z ktérymkolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dodatkowo, moga wystepowac dziatania niepozadane, ktorych mozna nie by¢ swiadomym, takie jak
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych, w tym badan czynno$ci nerek. Dlatego podczas leczenia
lekiem Certican lekarz bedzie przeprowadzat badania krwi w celu monitorowania zmian w nerkach.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Certican

o Lek Certican nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ leku Certican po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po skrocie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem
1 wilgocia.

o Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi §lady
otwierania.

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Certican

o Substancjg czynng leku jest ewerolimus. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 0,25 mg; 0,5 mg lub
0,75 mg ewerolimusu.
o Pozostate sktadniki to:

- Certican 0,25 mg tabletki: butylohydroksytoluen, magnezu stearynian, laktoza jednowodna
(2 mg), hypromeloza (typ 2910), krospowidon (typ A) i laktoza bezwodna (51 mg).

- Certican 0,5 mg tabletki: butylohydroksytoluen, magnezu stearynian, laktoza jednowodna (4 mg),
hypromeloza (typ 2910), krospowidon (typ A) i laktoza bezwodna (74 mg).

- Certican 0,75 mg tabletki: butylohydroksytoluen, magnezu stearynian, laktoza jednowodna
(7 mg), hypromeloza (typ 2910), krospowidon (typ A) i laktoza bezwodna (112 mg).

Jak wyglada lek Certican i co zawiera opakowanie

. Tabletki Certican 0,25 mg sg biate Iub z6ttawe, o wzorze przypominajagcym marmur, okragte,
ptaskie, o $rednicy 6 mm, ze Scigtymi brzegami, z wytloczonym oznakowaniem ,,C” po jednej
stronie i1 ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

o Tabletki Certican 0,5 mg sa biate lub zottawe, o wzorze przypominajagcym marmur, okragte,
ptaskie, o §rednicy 7 mm, ze $cigtymi brzegami, z wytloczonym oznakowaniem ,,CH” po jednej
stronie 1 ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

. Tabletki Certican 0,75 mg sg biate lub z6ttawe, o wzorze przypominajagcym marmur, okragte,
ptaskie, o $rednicy 8,5 mm, ze Scigtymi brzegami, z wytloczonym oznakowaniem ,,CL” po jednej
stronie i,,NVR” po drugiej stronie tabletki.



Lek Certican 0,25 mg; 0,5 mg; 0,75 mg tabletki jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 60 lub
100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytwoérca/importer

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-StraBBe 5, Top 3.05
1020 Vien

Austria

Novartis Pharma NV
Medialaan 40 bus 1
1800 Vilvoorde
Belgia

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Dania

Novartis Finland OY
Metsanneidonkuja 10
02130 Espoo
Finlandia

Novartis Pharma SAS

8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francja

Novartis (Hellas) SA

12th km National Road Athinon-Lamias
Metamorfosi

14451 Attiki

Grecja

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Holandia

Novartis Pharma GmbH



Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Polska

Novartis Farma - Productos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva

n°® 10E, Porto Salvo 2740-255

Portugalia

Sandoz S.R.L.
Livezeni Street Nr. 7A
Targu Mures, 540472
Rumunia

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48
164 40 Kista
Szwecja

Novartis Hungaria Ltd.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Wegry

Novartis Farma S.P.A.

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata
Wiochy

Novartis Farma S.P.A.
Viale Luigi Sturzo 43
20154 - Milano (MI)
Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujaca nazwa:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego Nazwa leku

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, | Certican
Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg,
Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone




| Krdlestwo (Irlandia Péinocna).

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Inne Zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej https://urpl.gov.pl/pl
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