ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Co-Prestarium, 5 mg + 5 mg, tabletki
Co-Prestarium, 10 mg + 5 mg, tabletki
Co-Prestarium, 5 mg + 10 mg, tabletki
Co-Prestarium, 10 mg + 10 mg, tabletki
Perindoprilum argininum + Amlodipinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Co-Prestariumi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prestarium
Jak stosowac lek Co-Prestarium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Co-Prestarium

Inne informacje

Sk wnE

1. CO TO JEST LEK CO-PRESTARIUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Co-Prestarium jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadcisnienia) oraz (lub)
w leczeniu stabilnej choroby wiencowej (stanu, w ktérym zaopatrzenie serca w krew jest zmniejszone
lub zablokowane).

Pacjenci juz przyjmujacy peryndopryl i amlodyping w oddzielnych tabletkach moga zamiast tego
zastosowac jedng tabletke leku Co-Prestarium, ktory zawiera oba te sktadniki.

Co-Prestarium jest preparatem ztozonym zawierajagcym dwie substancje czynne: peryndopryl oraz
amlodypineg.

Peryndopryl jest inhibitorem ACE (enzymu konwertujacego angiotensyne). Amlodypina jest
antagonistg kanatoéw wapniowych (ktory nalezy do grupy lekow nazywanych dihydropirydynami).
Razem leki te dziatajg poprzez rozszerzanie i rozluznienie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw
przez nie krwi oraz ulatwia sercu utrzymanie prawidtowego przeptywu krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CO-PRESTARIUM
Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Prestarium:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na peryndopryl lub inny inhibitor ACE,
na amlodyping lub innych antagonistow kanatéw wapniowych czy tez na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Co-Prestarium;

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (lepiej takze unika¢ stosowania leku Co-
Prestarium we wczesnej cigzy - patrz punkt dotyczacy ciazy);

- jesli w przypadku wezedniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowatly objawy,
takie jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone



wysypki, lub jesli takie objawy wystepowaty u ktorego$ z cztonkow rodziny w jakichkolwiek
innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzas
kardiogenny (stan, kiedy serce nie jest w stanie dostarczy¢ wtasciwej ilosci krwi do organizmu);

- jezeli wystepuje bardzo niskie cisnienie krwi (niedocisnienie);

- jezeli wystepuje niewydolno$¢ serca po zawale serca.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Co-Prestarium

Jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza przed

zastosowaniem leku Co-Prestarium:

- kardiomiopatia przerostowa (choroba migénia sercowego) lub zwezenie tetnicy nerkowe;j
(zwezenie naczynia krwiono$nego dostarczajacego krew do nerki);

- niewydolno$¢ serca;

- znaczne zwigkszenie ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy);

- jakiekolwiek inne problemy z sercem;

- choroby watroby;

- choroby nerek lub jesli pacjent jest poddawany dializie;

- kolagenozy naczyniowe (choroba tkanki tacznej), takie jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina skory;

- cukrzyca;

- jesli pacjent stosuje dietg o matej zawartosci soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas
(istotne jest odpowiednie stezenie potasu we krwi);

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku i dawka musi by¢ zwigkszona;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.
Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Co-Prestarium”.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Lek Co-Prestarium
nie jest zalecany we wczesnym etapie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy
powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze powodowa¢ powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest
stosowany w tym stanie (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Stosujac lek Co-Prestarium nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny, jesli:

- pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- w ostatnim czasie wystgpowata biegunka lub wymioty;

- ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (usunig¢cie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia);

- ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajagce w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na
uzadlenia pszczot lub os.

Lek Co-Prestarium nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Co-Prestarium:



- z litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- z estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- z lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas (spironolakton, triamteren), suplementami
potasu lub zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie preparatem Co-Prestarium. Lekarz
prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki ostroznosci.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje nastgpujace leki, poniewaz moze to wymagac
zastosowania szczegdlnej ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym antagonista receptora
angiotensyny IT (ARB), aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowaé
leku Co-Prestarium” oraz ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Co-Prestarium”)
lub leki moczopedne (leki zwigkszajace objeto$é moczu wytwarzanego przez nerki);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane w celu ztagodzenia bolu Iub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, Igk, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne
podobne do imipraminy, neuroleptyki);

- leki immunosupresyjne (ktére zmniejszaja mechanizm obronny organizmu), stosowane w
leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po operacjach przeszczepu narzadu (np.
cyklosporyna);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

- heparyna (lek stosowany do rozrzedzania krwi);

- efedryna, noradrenalina lub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi,
wstrzgsu lub astmy);

- baklofen lub dantrolen (we wlewie), stosowane w leczeniu sztywnos$ci mig¢$ni wystepujacej w
takich chorobach jak stwardnienie rozsiane; dantrolen jest rowniez stosowany w leczeniu
hipertermii zto§liwej wystepujacej podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka gorgczka i
sztywnos$¢ migsni);

- niektore antybiotyki, takie jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna;

- leki przeciwpadaczkowe, takie jak: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon;

- itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- antagonisci receptorow alfa stosowane w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego (prostaty), takie
jak: prazosyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna;

- amifostyna (stosowana w celu uniknigcia wystapienia lub zmniejszenia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem innych lekow lub naswietlan w leczeniu raka);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu roznych stanow chorobowych, w tym cigzkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow);

- sole ztota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV).

Stosowanie leku Co-Prestarium z jedzeniem i piciem

Nalezy przyjmowac lek Co-Prestarium przed positkiem.

Sok grejpfrutowy i grejpfruty nie powinny by¢ spozywane przez osoby przyjmujace lek Co-
Prestarium, poniewaz grejpfruty oraz sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
aktywnego sktadnika amlodypiny, co moze powodowa¢ nieprzewidziane zwigkszenie dziatania
obnizajgcego ci$nienie krwi leku Co-Prestarium.

Cigza i karmienie piersig

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



Cigza

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Zazwyczaj lekarz
zaleci przerwanie przyjmowania leku Co-Prestarium przed zajsciem w cigze lub gdy tylko pacjentka
dowie sig, ze jest w cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Co-Prestarium. Lek
Co-Prestarium nie jest zalecany we wczesnym etapie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka
jest w ciazy powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze powodowac powazne uszkodzenie u dziecka,
jezeli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zaczyna karmic piersig. Lek Co-Prestarium nie
jest zalecany u matek, ktore karmig piersia, a lekarz moze wybra¢ inng metodg leczenia, jesli
pacjentka chce karmic piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem albo byto urodzone
przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Co-Prestarium moze wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugi maszyn. Jesli
tabletki powoduja, ze pacjent czuje nudno$ci, ma zawroty gtowy, jest ostabiony lub zmeczony, albo
ma bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn oraz natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Co-Prestarium

Lek Co-Prestarium zawiera laktoz¢ jednowodng (rodzaj cukru). Jesli stwierdzono u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK CO-PRESTARIUM

Lek Co-Prestarium zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze dnia, rano,
przed positkiem. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta. Zazwyczaj zalecang dawka
jest jedna tabletka na dobe.

Lek Co-Prestarium jest zazwyczaj przepisywany pacjentom juz stosujagcym peryndopryl i amlodypine
w oddzielnych tabletkach.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Co-Prestarium

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢
si¢ na pogotowie. Najczesciej wystepujacym objawem w sytuacji przedawkowania jest niskie
ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowaé zawroty gtowy lub omdlenia. W takiej sytuacji pomoc
moze potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Pominigcie zazycia leku Co-Prestarium

Wazne jest, aby przyjmowac lek regularnie kazdego dnia, wtedy jego dzialanie jest lepsze. Jesli
jednak pominie si¢ dawke leku Co-Prestarium, nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Prestarium

Leczenie lekiem Co-Prestarium jest zwykle dlugotrwate, dlatego przed przerwaniem przyjmowania

tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Co-Prestarium moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

nagte wystapienie sapania, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu;
obrzek powiek, twarzy lub warg;

obrzek jezyka lub gardta, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu;

ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie, pecherze, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon sluzowych
(zespét Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne;

silne zawroty gtowy lub omdlenie;

zawal, nienaturalnie szybkie lub nieprawidlowe bicie serca;

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha i plecow oraz bardzo zte
samopoczucie.

Odnotowano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych
jest uciazliwe dla pacjenta, lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw, ale czg$ciej nizu 1
na 100 pacjentow): bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia),
zawroty glowy pochodzenia blednikowego, uczucie dretwienia lub mrowienia w konczynach,
zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie), szumy uszne (dziwny dzwiek w uszach),
palpitacje (odczuwanie bicia serca), zaczerwienienie twarzy, uczucie pustki w glowie w
zwiazku z niskim ci$nieniem krwi, kaszel, duszno$¢, nudnosci (mdtosci), wymioty, bol brzucha,
zaburzenia smaku, niestrawno$¢ lub problemy z trawieniem, biegunka, zaparcie, reakcje
alergiczne (tj. wysypki, swedzenie), skurcze migsni, zmeczenie, ostabienie, opuchniecie kostek
(obrzgk).

Inne, odnotowane dziatania niepozadane zamieszczono ponizej. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z
objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale
czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentéw): wahania nastroju, lek, depresja, bezsenno$¢, zaburzenia
snu, drzenie, omdlenie, nieodczuwanie bolu, katar (suchy lub mokry), zmieniona czynno$¢
jelit, wypadanie wlosow, czerwone plamy na skorze, odbarwienie skory, bol plecow, migsni lub
stawow, bol w klatce piersiowej, zaburzenie oddawania moczu, parcie na pgcherz moczowy w
nocy, zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu, bdl, zle samopoczucie, skurcz oskrzeli (uczucie
sciskania w klatce piersiowej, S$wiszczacy oddech i dusznosc), sucho$¢ w jamie ustnej, obrzek
naczynioruchowy (objawy, takie jak Swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka), problemy z
nerkami, impotencja, zwigkszone pocenie si¢, dyskomfort lub powigkszenie sutkéw u
mezcezyzn, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw, ale czgsciej
niz u 1 na 10 000 pacjentow): dezorientacja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
choroby uktadu krazenia (zaburzenie rytmu serca, dtawica, zawat i udar), eozynofilowe
zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia phuc), obrzek powiek, twarzy lub warg, obrzek jezyka i
gardla, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu, ci¢zkie reakcje skorne, w tym nasilona
wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciala, nasilone swedzenie, pecherze,
luszczenie 1 obrzegk skory, zapalenie bton sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona), rumien
wielopostaciowy (wysypka, czgsto rozpoczynajgca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych
plam na twarzy, ramionach lub nogach), wrazliwos$¢ na §wiatto, zaburzenia sktadu krwi,
zapalenie trzustki, co moze powodowac silny bol brzucha i plecow oraz bardzo zte
samopoczucie, nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory
(z6ttaczka), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektore
badania lekarskie, wzdgcie brzucha (zapalenie zotadka), zaburzenia nerwdw, co moze



powodowac¢ ostabienie, mrowienie lub drgtwienie, zwigkszenie napigcia migsni, zapalenie
naczyn krwionosnych, opuchlizna dzigsel, nadmierne stezenie cukru we krwi (hiperglikemia).

- Pacjenci przyjmujacy lek Co-Prestarium zglaszali rGwniez nastgpujace dzialania niepozadane:
hipoglikemia (bardzo mate stgzenie cukru we krwi), zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie
i (lub) zaburzenia ruchowe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CO-PRESTARIUM

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Co-Prestarium po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywacé w
oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Co-Prestarium

- Substancjami czynnymi leku sa: peryndopryl i amlodypiny bezylan.
Co-Prestarium 5 mg + 5 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z argining oraz 5 mg
amlodypiny.
Co-Prestarium 10 mg + 5 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining oraz 5 mg
amlodypiny.
Co-Prestarium 5 mg + 10 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z argining oraz 10 mg
amlodypiny.
Co-Prestarium 10 mg + 10 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining oraz
10 mg amlodypiny.

- Inne sktadniki tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Co-Prestarium i co zawiera opakowanie

Lek Co-Prestarium 5 mg + 5 mg to biate, podtuzne tabletki z wytloczonym napisem ,,5/5” po jednej

stronie oraz wyttoczonym znakiem ,,25>  po drugiej stronie.

Lek Co-Prestarium 10 mg + 5 mg to biate, trojkatne tabletki z wytloczonym napisem ,,10/5” po jedne;j

stronie oraz wyttoczonym znakiem ,,25> ” po drugiej stronie.

Lek Co-Prestarium 5 mg + 10 mg to biate, kwadratowe tabletki z wyttoczonym napisem ,,5/10” po

jednej stronie oraz wytloczonym znakiem ,,¥5> * po drugiej stronie.

Lek Co-Prestarium 10 mg + 10 mg to biate, okragte tabletki z wyttoczonym napisem ,,10/10” po

jednej stronie oraz wytloczonym znakiem ,,%¥5 * po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach zawierajacych po 30 lub 90 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa¢é sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Anpharm Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Polska

W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594 90 00

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

Belgia COVERAM
Butgaria PRESTARIUM-CO
Cypr COVERAM
Republika Czeska PRESTANCE
Dania COVERSICAL
Estonia COVERAM
Finlandia COVERAM
Francja COVERAM
Grecja COVERAM
Wegry ARMIXXAM
Islandia COVERSICAL
Irlandia ACERYCAL
Wiochy COVERLAM
t.otwa PRESTERAM
Litwa PRESTERAM
Luksemburg COVERAM
Malta COVERAM
Holandia COVERAM arg
Polska Co-Prestarium
Portugalia COVERAM
Rumunia PRESTANCE
Republika Stowacka ~ PRESTANCE
Stowenia PRESTANCE
Wielka Brytania ACERYCAL

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2015



