Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lonsurf (15 mg + 6,14 mg) tabletki powlekane
Lonsurf (20 mg + 8,19 mg) tabletki powlekane
triflurydyna + typiracyl

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sa 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lonsurf

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lonsurf to lek stosowany w chemioterapii raka, ktory nalezy do grupy lekow zwanych lekami
cytostatycznymi - antymetabolitami.

Lonsurf zawiera dwie rdzne substancje czynne: triflurydyne i typiracyl.
e Triflurydyna hamuje wzrost komoérek rakowych.
e Typiracyl zatrzymuje rozktadanie triflurydyny w organizmie, co powoduje, ze triflurydyna
dziata dtuze;j.

Lonsurf jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z rakiem okreznicy lub odbytnicy - czasami
zwanym rakiem jelita grubego oraz z rakiem zotadka (w tym rakiem potaczenia przetykowo-
zotadkowego).

¢ Jest stosowany, kiedy rak rozprzestrzenit si¢ na inne czgsci ciata (przerzuty).

¢ Jest stosowany, kiedy inne metody leczenia nie byty skuteczne - lub kiedy inne metody leczenia

nie s3 odpowiednie dla pacjenta.

Produkt Lonsurf moze by¢ podawany w skojarzeniu z bewacyzumabem. Wazne jest, aby przeczytaé
rowniez ulotke dotaczong do opakowania bewacyzumabu. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lonsurf

Kiedy nie stosowa¢é leku Lonsurf:

e jesli pacjent ma uczulenie na triflurydyne lub typiracyl, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Lonsurf, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie

watpliwosci, przed przyjeciem leku Lonsurf nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lonsurf nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e pacjent ma zaburzenia nerek;



e pacjent ma zaburzenia watroby.
W razie watpliwosci, przed przyjeciem leku Lonsurf nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie moze prowadzi¢ do wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4):

e zmniejszona liczba niektorych rodzajow krwinek biatych (neutropenia), ktére sag wazne dla
ochrony organizmu przed zakazeniami bakteryjnymi lub grzybiczymi. W nastgpstwie
neutropenii moze wystapic¢ goraczka (neutropenia z goraczka) i zakazenie krwi (wstrzas
septyczny).

e zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢).

e zmniejszona liczba plytek krwi (matoplytkowo$¢), ktore sa wazne dla zatrzymania krwawienia,
dziatajg w wyniku zlepiania si¢ i wytwarzania skrzepéw powstatych po uszkodzeniu naczyn
krwiono$nych.

e zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Badania i testy

Przed kazdym cyklem leczenia lekiem Lonsurf lekarz zaleci badania krwi. Pacjent rozpoczyna nowy
cykl terapii co 4 tygodnie. Badania sg konieczne, poniewaz czasami Lonsurf moze wptywac na
komorki krwi pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz moze
nie dziata¢ lub nie by¢ bezpieczny.

Lonsurf a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym o lekach wydawanych
bez recepty i lekach ziotowych. Lonsurf moze wptywac na dziatanie pewnych lekow. Inne leki tez
mogg wplywaé na dziatanie leku Lonsurf.

W szczegblno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent zazywa leki stosowane
w leczeniu HIV, takie jak zydowudyna, poniewaz zydowudyna moze nie dziataé, jesli pacjent
przyjmuje Lonsurf. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zmienia lek przeciwko HIV na inny
lek.

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), przed przyjeciem leku Lonsurf
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, musi z lekarzem zadecydowac, czy korzysci ze stosowania leku Lonsurf
sa wieksze niz ryzyko zaszkodzenia dziecku.

Jesli pacjentka przyjmuje Lonsurf, nie powinna karmi¢ piersig, poniewaz nie wiadomo, czy Lonsurf
przenika do kobiecego mleka.

Antykoncepcja

Podczas stosowania tego leku pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze, poniewaz lek moze zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku.

Podczas przyjmowania tego leku pacjentka oraz jej partner powinni stosowac¢ skuteczne metody
zapobiegania cigzy. Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji takze przez 6
miesi¢cy po zakonczeniu przyjmowania leku. Jesli pacjentka lub partnerka pacjenta stosujacego lek
zajdzie w cigz¢ w tym czasie, musi natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Plodnos$¢
Lonsurf moze wptywac na zdolnos$¢ zajscia w cigze. Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstlugiwanie maszyn



Nie wiadomo, czy Lonsurf zmienia zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
U pacjenta wystapig objawy, ktore wplywaja na zdolno$¢ koncentracji i reagowania, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn czy uzywac narzegdzi.

Lonsurf zawiera laktoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
Z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Lonsurf

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku przyjmowa¢é
o Lekarz zadecyduje, jaka dawka dla pacjenta jest odpowiednia - dawka zalezy od masy ciata,
wzrostu pacjenta oraz wystepujacego zaburzenia czynno$ci nerek.
o Lonsurf jest dostepny w dwoch mocach. Lekarz moze przepisa¢ obie moce leku, aby uzyskac
zalecang dawke.
o Lekarz powie pacjentowi, ile tabletek nalezy zazywac za kazdym razem.
e Pacjent bedzie przyjmowac dawke leku 2 razy na dobg.

Kiedy przyjmowa¢ lek
Pacjent bedzie przyjmowat Lonsurf przez 10 dni podczas pierwszych 2 tygodni, nastepnie bedzie miat
2 tygodnie przerwy w zazywaniu leku. Ten 4-tygodniowy okres jest nazywany ,,cyklem”. Specyficzny
schemat dawkowania jest nastgpujacy:

e Tydzien 1.

- nalezy przyjmowa¢ dawke leku 2 razy na dobe przez 5 dni

- nastgpnie 2 dni - bez leku

e Tydzien 2.

- nalezy przyjmowa¢ dawke leku 2 razy na dobe przez 5 dni

- nastgpnie 2 dni - bez leku

e Tydzien 3.

- bez leku

e Tydzien 4.

- bez leku
Nastepnie pacjent znowu rozpocznie kolejny cykl trwajacy 4 tygodnie, zgodnie z powyzszym
schematem.

Jak przyjmowa¢ lek

Ten lek nalezy zazywac doustnie.

Nalezy potkna¢ tabletki w catos$ci, popijajac szklanka wody.

Lek nalezy zazy¢ w ciggu godziny po positku porannym i po positku wieczornym.
Po zastosowaniu tego leku nalezy umy¢ rece.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lonsurf
Jesli pacjent przyjmie wicksza ilo$¢ leku Lonsurf niz powinien, powinien natychmiast zwrécic si¢ do
lekarza lub udac¢ sie do szpitala. Nalezy wziac ze sobg opakowanie(a) leku.

Pominigcie przyjecia leku Lonsurf
o Jesli pacjent zapomni przyjaé dawke leku, powinien zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas przyjmowania tego leku w monoterapii lub w skojarzeniu z bewacyzumabem moga wystapic¢
nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych
cigzkich dziatan niepozadanych (wiele dziatan niepozgdanych wykazujg badania laboratoryjne - na
przyktad te, ktore wptywajg na komorki krwi):

e neutropenia (bardzo czesto), neutropenia z goraczka (czesto) i wstrzas septyczny (rzadko).
Objawy to: dreszcze, goraczka, pocenie lub inne objawy zakazenia bakteryjnego lub
grzybiczego (patrz punkt 2).

o niedokrwistos¢ (bardzo czesto). Objawy to: uczucie dusznos$ci, zmeczenia lub blados¢ skory
(patrz punkt 2).

e wymioty (bardzo czesto) i biegunka (bardzo czesto), ktore moga prowadzi¢ do odwodnienia,
jesli sg cigzkie lub nie ustepuja.

e cig¢zkie zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: bol brzucha (czesto), wodobrzusze (rzadko), zapalenie
okreznicy (niezbyt czesto), ostre zapalenie trzustki (rzadko), niedroznos¢ jelit (niezbyt czesto)
i niecatkowita niedrozno$¢ jelit (rzadko). Objawy to: napiety zotadek lub bol brzucha, ktore
moga Wystepowac z wymiotami, catkowitym lub czesciowym zahamowaniem czynnosci jelit,
goraczka lub obrzmieniem brzucha.

o matoptytkowos¢ (bardzo czesto). Objawy to: nietypowe wystgpowanie siniakow lub krwawien
(patrz punkt 2).

e zator tetnicy ptucnej (niezbyt czesto): zakrzepy w ptucach. Objawy to: dusznos¢ i bol w klatce
piersiowej lub w nogach.

e u pacjentow otrzymujacych lek, zglaszano wystapienie $srdédmigzszowej choroby ptuc. Objawy
obejmuja: trudnosci w oddychaniu, duszno$¢ z kaszlem lub goraczka.

Niektore z tych cigzkich objawow niepozadanych moga prowadzi¢ do zgonu.

Inne dzialania niepozadane

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujgcych dziatan
niepozadanych. Wiele dziatan niepozagdanych wykazuja badania laboratoryjne - na przyktad te, ktore
wptywaja na komorki krwi. Lekarz bedzie przegladat wyniki badan pacjenta, aby wykry¢ te dziatania
niepozadane.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

zmniejszony apetyt;

® uczucie zmeczenia;

e nudnosci;

e zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwanych leukocytami - moze zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia;

e obrzek blon Sluzowych w jamie ustne;.

Czesto: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw:
e goraczka;
utrata wlosow;
zmniejszenie masy ciata;
zmiany smaku;
zaparcia;
zte samopoczucie;
male stezenie albuminy we Krwi;
zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi — moze to powodowac zazotcenie skory lub oczu;



e zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwanych limfocytami — moze to zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia;

obrzek rak, ndg lub stop;

bol lub zaburzenia w obrebie jamy ustnej;

obrzek blon §luzowych - moze to dotyczy¢ nosa, gardta, oczu, pochwy, ptuc lub jelit;

zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

obecno$¢ biatka w moczu;

wysypka, swedzenie lub sucho$é¢ skory;

uczucie dusznosci, zakazenia drog oddechowych lub ptuc, klatki piersiowej;

zakazenie wirusowe;

bol stawow;

uczucie zawrotéw gltowy, bol gtowy;

wysokie ci$nienie tetnicze;

owrzodzenie jamy ustnej;

bol migsni.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw:
¢ niskie ci$nienie t¢tnicze;

wyniki badania krwi wskazujace na zaburzenia krzepnigcia powodujgce krwawienia;

bardziej zauwazalne przez pacjenta bicie serca, bol w klatce piersiowe;;

nietypowe zwickszenie lub zmniejszenie czestosci akcji serca;

zwickszenie liczby krwinek biatych;

zwickszenie liczby krwinek biatych, zwanych monocytami;

zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi;

mate stgzenia fosforanow, sodu, potasu lub wapnia we krwi;

zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zwanych monocytami - moze to zwiekszy¢ ryzyko
zakazenia;

e duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), zwigkszenie stezenia mocznika, kreatyniny

i potasu we krwi;

e wynik badania krwi wskazujacy na stan zapalny (zwigkszenie stezenia biatka C-reaktywnego -
CRP);

uczucie wirowania (zawroty glowy);

wyciek z nosa lub krwawienie z nosa, zaburzenia zatok;

bol gardta, chrypliwy glos, problemy z glosem;

zaczerwienienie, swedzenie oczu, zakazenia oczu, nadmierne tzawienie;

odwodnienie;

wzdecie, oddawanie wiatrow, niestrawnos¢;

zapalenie dolnej czgséci przewodu pokarmowego;

obrzgk jelit lub krwawienie z jelit;

zapalenie lub zwigkszenie ilosci kwasu w zotadku lub w przetyku, refluks;

bolesnos¢ jezyka, odruchy wymiotne;

prochnica zebow, zaburzenia zebow, zakazenia dziaset;

zaczerwienienie skory;

bol lub uczucie dyskomfortu dotyczace ramion albo nog;

bol, w tym bol nowotworowy;

bol kosci, ostabienie miesni lub skurcze;

uczucie marznigcia;

pélpasiec (b6l i wysypka pecherzykowa na skorze wzdhuz przebiegu nerwow, na skutek
zapalenia nerwow wywolanego przez wirus potpasca);

zaburzenie watroby;

zapalenie lub zakazenie przewodow zotciowych;

niewydolno$¢ nerek;

kaszel, zakazenie zatok, zakazenie gardta;

zakazenie pgcherza moczowego;



e obecnosé krwi w moczu;

zaburzenie wydalania wody (zatrzymanie moczu), utrata kontroli nad pgcherzem moczowym
(nietrzymanie moczu);

zmiany cyklu miesigczkowego;

niepokoj;

nieci¢zkie zaburzenia neurologiczne;

uwypuklajaca sie, swedzaca wysypka, pokrzywka, tradzik;

nasilone pocenie, zaburzenia paznokci;

zaburzenie snu lub problemy z zasypianiem;

uczucie zdrgtwienia lub mrowienia w dioniach lub stopach;

zaczerwienienie, obrzek, bol dtoni i podeszew stop (zespot dloniowo-podeszwowy).

Rzadko: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow:
e zapalenie i zakazenie jelita;
o stopa sportowca - zakazenie grzybicze stop, zakazenia wywotane przez drozdzaki;
e zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zwanych granulocytami - moze to zwigkszy¢ ryzyko
zakazenia;
obrzek lub bol duzych palcow stop;
obrzek stawow;
zwickszenie stezenia soli we krwi;
uczucie pieczenia, nieprzyjemne, zwigkszone lub zmniejszone czucie dotyku;
omdlenie;
zaburzenia widzenia, takie jak zamazane widzenie, podwdjne widzenie, zmniejszone widzenie,
zaéma,;
sucho$¢ oczu;
bol ucha;
zapalenie gornej czesci przewodu pokarmowego;
bol gornej lub dolnej czgsci przewodu pokarmowego;
gromadzenie ptynu w ptucach;
nieswiezy oddech, zaburzenia dziasel, krwawienie z dziasel;
polipy w jamie ustnej;
zapalenie jelit lub krwawienie z jelit;
zwigkszenie $rednicy przewodu zoétciowego;
zaczerwieniona skora, pecherze, tuszczaca si¢ skora,
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo;
zapalenie pgcherza mpoczowego;
zmiany wynikow badania moczu;
zakrzepy, np. w mozgu lub nogach;
zmiany w zapisie EKG (w elektrokardiogramie);
male stezenie biatka catkowitego we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

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


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

5. Jak przechowywa¢ lek Lonsurf
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lonsurf
Lonsurf (15 mg + 6,14 mg) tabletka powlekana
e Substancjami czynnymi sa triflurydyna i typiracyl. Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg
triflurydyny i 6,14 mg typiracylu.
e Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana (kukurydziana) i kwas stearynowy
(patrz punkt 2 ,,Lonsurf zawiera laktoze™).
- Otoczka: hypromeloza, makrogol (8000), tytanu dwutlenek (E171) i magnezu stearynian.
- Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu
dwutlenek (E171), indygotyna, lak (E132), wosk carnauba i talk.

Lonsurf (20 mg + 8,19 mg) tabletka powlekana
e Substancjami czynnymi sg triflurydyna i typiracyl. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg
triflurydyny i 8,19 mg typiracylu.

e Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana (kukurydziana) i kwas stearynowy
(patrz punkt 2 ,,Lonsurf zawiera laktoze™).
- Otoczka: hypromeloza, makrogol (8000), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172) i magnezu stearynian.
- Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek czerwony (E172), Zelaza tlenek zotty (E172), tytanu
dwutlenek (E171, indygotyna, lak (E132), wosk carnauba i talk.

Jak wyglada lek Lonsurf i co zawiera opakowanie
e Lonsurf (15 mg + 6,14 mg) - tabletka jest barwy biatej, obustronnie wypukta, okragta,
powlekana, z nadrukowanym szarym tuszem oznakowaniem ,,15” po jednej stronie oraz ,,102”
i,,15 mg” po drugiej stronie tabletki.

e Lonsurf (20 mg + 8,19 mg) - tabletka jest barwy jasnoczerwonej, obustronnie wypukta, okragla,
powlekana, z nadrukowanym szarym tuszem oznakowaniem ,,20” po jednej stronie oraz ,,102”
i,,20 mg” po drugiej stronie tabletki.

Kazde opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 tabletek), 40 tabletek
powlekanych (4 blistry po 10 tabletek) lub 60 tabletek powlekanych (6 blistrow po 10 tabletek). Folia
kazdego blistra zawiera srodek pochtaniajacy wilgo¢.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier



50 rue Carnot
92284 Suresnes Cedex
Francja

Wytwérca

Servier (Ireland) Industries Limited

Gorey Road,

Arklow,

Co. Wicklow,

Y14 E284,

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

