Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alikval Duo, 50 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Alikval Duo, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Vildagliptinum + Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alikval Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alikval Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Alikval Duo sa wildagliptyna i metformina, ktore naleza do grupy lekow
zwanych ,,doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi”.

Alikval Duo jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2. Ten rodzaj cukrzycy
jest rowniez zwany cukrzyca insulinoniezalezng. Alikval Duo jest stosowany, gdy cukrzycy nie mozna
kontrolowaé za pomocg samej diety i ¢wiczen fizycznych. Lek pomaga kontrolowa¢ stezenie cukru we
krwi. Lekarz przepisze widagliptyne i metforming samodzielnie lub razem z pewnymi innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, ktére pacjent juz przyjmuje, jesli nie okazaly si¢ one wystarczajgco skuteczne
w kontrolowaniu cukrzycy.

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, badz
insulina wytwarzana przez organizm nie dziata tak jak powinna. Cukrzyca typu 2 moze rowniez
wystepowac, gdy organizm wytwarza zbyt duzg ilo$¢ glukagonu.

Zardéwno insulina, jak i glukagon sa wytwarzane w trzustce. Insulina pomaga zmniejszy¢ stezenie
cukru we krwi, zwlaszcza po positku. Glukagon jest substancjg pobudzajgca wytwarzanie cukru w
watrobie i zwieksza stezenie cukru we Krwi.

W jaki sposob dziala lek Alikval Duo

Obie substancje czynne, wildagliptyna i metformina, pomagaja kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi.
Dziatanie wildagliptyny polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszania
wytwarzania glukagonu. Metformina natomiast, pomaga organizmowi lepiej wykorzysta¢ insuling.
Wykazano, ze lek zmniejsza st¢zenie cukru we krwi, co moze pomoc w zapobieganiu powiklaniom w
przebiegu cukrzycy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alikval Duo

Kiedy nie stosowaé leku Alikval Duo

- Jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyne¢, metforming lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢
uczulony na ktorykolwiek z tych sktadnikéw, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
przyjeciem leku Alikval Duo.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciala,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba w przypadku, ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi
kumulujg si¢ we krwi i1 ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przeds$piaczkowego.
Do objawow naleza: bol brzucha, szybki i gieboki oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust.

- Jesli pacjent w ostatnim czasie miat zawal serca lub jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢
serca badz cigzkie zaburzenia krazenia krwi lub trudnosci z oddychaniem, ktére moga by¢
objawem niewydolnosci serca.

- Jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie lub pacjent jest silnie odwodniony (utracit duzo
wody z organizmu).

- Jesli pacjent ma by¢ poddany kontrastowemu badaniu radiologicznemu (szczegélnemu
rodzajowi badania wymagajacego wstrzyknigcia $rodka kontrastowego). Odnos$nie informacji
na ten temat, patrz tez punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby.

- Jesli pacjent spozywa nadmierne ilo$ci alkoholu (zar6wno codziennie jak i od czasu do czasu).

- Jesli pacjentka karmi piersia (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Alikval Duo moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasica mleczanowa, zwlaszcza, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ takze w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia,
dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czgsé
ciata jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznos$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza
0 doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Alikval Duo, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéory moze wiazaé si¢ z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
pltynow niz zwykle. Nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Alikval Duo i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jeZeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawéw kwasicy mleczanowe;j,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki. Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bdl brzucha,

- skurcze migs$ni,

- ogo6lnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmgczeniem,

- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.



Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Alikval Duo nie zastepuje insuliny. Dlatego nie nalezy stosowac leku Alikval Duo w leczeniu
cukrzycy typu 1.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alikval Duo nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby trzustki.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Alikval Duo pacjent powinien zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, jezeli przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany pochodng sulfonylomocznika. Lekarz
moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem Alikval
Duo, aby unikna¢ malego stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

Jesli pacjent stosowal wezesniej wildagliptyne, ale z powodu choroby watroby musiat przestac ja
przyjmowac, nie powinien stosowac tego leku.

Cukrzycowe zmiany skorne sa czestym powiktaniem cukrzycy. Pacjent powinien stosowac si¢ do
zalecen lekarza lub pielegniarki odno$nie pielggnacji skory i stop. W czasie przyjmowania leku
Alikval Duo, pacjent powinien zwracac szczegdlng uwage na powstawanie nowych pecherzy lub
owrzodzen. W przypadku ich wystapienia, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Alikval Duo podczas zabiegu
i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowi¢ leczenie
lekiem Alikval Duo.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Alikval Duo oraz w odstepach trzymiesigcznych w czasie
pierwszego roku leczenia, a nastgpnie okresowo, nalezy wykona¢ badania okreslajace czynnosc
watroby. Dzigki temu objawy zwigkszenia aktywno$ci enzymdw watrobowych moga by¢ wykryte tak
szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Podczas leczenia lekiem Alikval Duo lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej
nerek.
Lekarz bedzie regularnie oceniat stezenie cukru we krwi i w moczu.

Lek Alikval Duo zawiera laktoze i s6d

Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.
Lek Alikval Duo zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za

99 ¢e

,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Alikval Duo u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Alikval Duo a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Alikval Duo przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic leczenie lekiem Alikval Duo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Pacjent moze wymagac
czestszych kontroli stgzenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku



Alikval Duo przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujgcych lekach:

- glikokortykosteroidy stosowane zazwyczaj w leczeniu stanéw zapalnych

- leki z grupy agonistow receptorow beta-2-adrenergicznych, stosowane zazwyczaj w leczeniu
zaburzen oddychania

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopgdne)

- leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny II)

- pewne leki wptywajace na tarczyce

- pewne leki wptywajace na uktad nerwowy

- pewne leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej, np. ranolazyna

- pewne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. dolutegrawir

- pewne leki stosowane w leczeniu specyficznego rodzaju raka tarczycy (raka rdzeniastego
tarczycy), np. wandetanib

- pewne leki stosowane w leczeniu zgagi i wrzodow trawiennych, np. cymetydyna.

Alikval Duo z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Alikval Duo,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z pacjentka
mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Alikval Duo w czasie cigzy.

- Nie stosowac leku Alikval Duo w okresie cigzy lub karmienia piersig (patrz rowniez ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Alikval Duo™).

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy podczas stosowania leku Alikval Duo, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Alikval Duo

Dawka leku Alikval Duo r6zni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Lekarz ustali, jaka dawke leku
Alikval Duo nalezy przyjac.

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

Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 50 mg + 850 mg lub 50 mg + 1000 mg stosowana dwa
razy na dobe.

Jesli pacjent ma zmniejszong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke. Jesli pacjent
przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany pochodna sulfonylomocznika, lekarz moze rowniez
przepisa¢ mniejsza dawke.



Lekarz moze przepisa¢ ten lek do stosowania pojedynczo (w monoterapii) lub z niektérymi innymi
lekami, ktore zmniejszaja stezenie cukru we krwi.

Kiedy i jak przyjmowa¢ lek Alikval Duo

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka woda.
- Nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem z positkiem lub tuz po positku.
Przyjmowanie tabletki zaraz po positku pozwoli zmniejszy¢ ryzyko zaburzen zotadkowych.

Nalezy nadal stosowac¢ si¢ do wszelkich zalecen lekarza dotyczacych diety. Stosowanie diety podczas
przyjmowania leku Alikval Duo jest szczegdlnie wazne, gdy pacjent stosuje diete kontrolujaca mase
ciala.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alikval Duo

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Alikval Duo lub jesli kto$ inny przyjat ten lek, nalezy
natychmiast porozmawia¢ o tym z lekarzem lub farmaceuta. Pacjent moze wymagac opieki
medycznej. Jesli konieczne jest zgloszenie si¢ do lekarza lub do szpitala, nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku z ta ulotka.

Pominigcie zastosowania leku Alikval Duo

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy przyjac ja podczas nastgpnego positku, chyba, Ze jest
juz pora zazycia kolejnej tabletki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek na raz) w
celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alikval Duo

W celu utrzymania kontroli stezenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo jak to zalecit
lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania leku Alikval Duo bez zalecenia lekarza. W przypadku pytan,
jak dhugo przyjmowac ten lek , nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

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

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Alikval Duo i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie
wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych:

o Kwasica mleczanowa (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000
pacjentow): Lek Alikval Duo moze bardzo rzadko powodowaé wystapienie bardzo cigzkiego
dziatania niepozadanego, okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”). Jezeli wystgpi ona u pacjenta, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Alikval Duo i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz
kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

e  Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow): Do
objawoOw nalezg: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w przetykaniu, trudnosci w
oddychaniu, nagte wystapienie wysypki lub pokrzywki. Moga one wskazywa¢ na reakcje
zwang ,,obrzgkiem naczynioruchowym?”.



e Choroba watroby (zapalenie watroby) (niezbyt czgsto: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
100 pacjentdow). Do objawow naleza: zazotcenie skory i
biatkowek oczu, nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz. Moga one wskazywac
na chorobe watroby (zapalenie watroby).
e Zapalenie trzustki (niezbyt czesto: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
Objawy obejmuja silny i uporczywy bol brzucha
(okolice zotadka), ktéry moze promieniowac do plecow, a takze nudno$ci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane
U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Alikval Duo wystapity wymienione
ponizej dziatania niepozadane:

e Czg¢sto (moga wystapic¢ U nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow): bol gardta, katar, goragczka,
swedzaca wysypka, nadmierne pocenie sig, bol stawow, zawroty gtowy, bol glowy,
niekontrolowane drzenie, zaparcie, nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zgaga, bol
zotadka 1 wokot zotadka (bdl brzucha).

¢ Niezbyt czesto (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow): zmeczenie, ostabienie,
metaliczny posmak w ustach, mate stezenie glukozy we krwi, utrata apetytu, opuchniecie
dtoni, kostek lub stop (obrzeki), dreszcze, zapalenie trzustki, bol migsni. .

e Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ U nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw): objawy duzego
stezenia kwasu mlekowego we krwi (zwane kwasicg mleczanow3) takie jak sennosc¢ lub
zawroty gltowy, cigzkie nudnosci lub wymioty, bol brzucha, nieregularne bicie serca lub
poglebiony, przyspieszony oddech; zaczerwienienie skory, swedzenie; zmniejszone stezenie
witaminy B12 (blado$¢, zmegczenie, objawy psychiczne, takie jak Stany splatania lub
zaburzenia pamigci).

Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgtaszano rowniez wystepowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych:
e (zestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych): miejscowe tuszczenie skory lub powstawanie pecherzy, zapalenie naczyn
krwiono$nych, ktére moze powodowacé wysypke skorng lub spiczaste, ptaskie, czerwone okragte
plamy pod powierzchnig skory lub siniaki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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 niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Alikval Duo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.


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

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alikval Duo

- Substancjami czynnymi leku sg wildagliptyna i metforminy chlorowodorek.

- Kazda tabletka powlekana leku Alikval Duo, 50 mg + 850 mg zawiera 50 mg wildagliptyny i 850 mg
metforminy chlorowodorku (co odpowiada 660 mg metforminy).

- Kazda tabletka powlekana leku Alikval Duo, 50 mg + 1000 mg zawiera 50 mg wildagliptyny i 1000 mg
metforminy chlorowodorku (co odpowiada 780 mg metforminy).

- Pozostate substancje pomocnicze to: hydroksypropyloceluloza, laktoza (patrz punkt 2), celuloza
mikrokrystaliczna, typ 102, kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran i gotowa do uzycia otoczka
(hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, talk, zelaza tlenek zotty (E 172)).

Jak wyglada lek Alikval Duo i co zawiera opakowanie

Alikval Duo, 50 mg + 850 mg sa to zotte, podtuzne, owalne tabletki powlekane z linig podziatu po jednej
stronie i z napisem ”VA” po drugiej stronie.
Srednica tabletki: 19,4 + 0,5 mm.

Alikval Duo, 50 mg + 1000 mg sg to ciemnozétte, podtuzne, owalne tabletki powlekane z linig podziatu
pomiedzy literami ”V” i ,,B” po jednej stronie i z linig podziatu po drugiej stronie.
Srednica tabletki: 21,1 + 0,5 mm.

Blistry z folii Aluminium/OPA-Aluminium-PVC zawierajace 28, 30, 56, 60, 84, 90, 112, 120, 140, 150,
168 i 180 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari Gt 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca

SAG Manufacturing S.L.U
Carretera Nacional I, Km 36
San Agustin de Guadalix
28750 Madryt

Hiszpania

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.07.2024



Szczegolowe informacje dotyczace tego leku sa dostepne na stronie Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europe.eu oraz na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl/pl
Ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru

Gospodarczego na stronie Europejskiej Agencji Lekow.



http://www.ema.europe.eu/

