B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Forxiga, 5 mg, tabletki powlekane
Forxiga, 10 mg, tabletki powlekane
dapagliflozyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Forxiga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

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

Lek Forxiga zawiera substancje czynna, dapagliflozyng. Nalezy do grupy lekow nazywanych
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

o Sa to leki stosowane doustnie w cukrzycy.

o Ich dziatanie polega na zmniejszeniu stezenia cukru (glukozy) we krwi.

Lek Forxiga jest stosowany w leczeniu cukrzycy zwanej cukrzyca typu 2 u pacjentéw dorostych

(w wieku 18 lat i starszych). Cukrzyca typu 2 to rodzaj cukrzycy, ktory zwykle wystepuje u starszych
pacjentow. U pacjentdw z cukrzycg typu 2 trzustka nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny lub
organizm nie reaguje na wytworzong insuling, przez co znacznie zwigksza si¢ stezenie cukru we krwi.
Lek Forxiga powoduje, ze nadmiar cukru jest wydalany z organizmu wraz z moczem.

o Lek Forxiga jest stosowany, kiedy nie mozna uzyskac¢ wtasciwej kontroli choroby po
zastosowaniu innych lekow przeciwcukrzycowych, diety i wysitku fizycznego.
o Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Forxiga samego, jesli pacjent nie toleruje metforminy, lub

z innymi lekami przeciwcukrzycowymi. Moze to by¢ inny lek stosowany doustnie i (lub)
insulina podawana we wstrzyknigciach.

Istotne jest kontynuowanie diety i wysitku fizycznego zaleconych przez lekarza, farmaceute
lub pielggniarke.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Forxiga

Kiedy nie stosowa¢ leku Forxiga
o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na dapagliflozyng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikoéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem oraz podczas stosowania leku Forxiga nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub piclggniarka:
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o jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 —rodzaj cukrzycy, ktory zwykle wystepuje
u mtodych osob, organizm pacjenta nie produkuje insuliny.

o jesli u pacjenta wystapi szybka utrata masy ciata, nudnos$ci lub wymioty, bdl brzucha, silne
pragnienie, szybkie i glebokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos¢ lub zmeczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
$wiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowe;j” — rzadkim, ale cigzkim, czasami zagrazajacym
zyciu powiklaniu cukrzycy wynikajacym ze zwigkszonego st¢zenia ,,cial ketonowych” w moczu
lub krwi, co stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze
zwigkszac si¢ w razie dlugotrwatego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia,
nagltego zmniejszenia dawki insuliny, lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu
powaznego zabiegu chirurgicznego lub cig¢zkiej choroby.

o jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek — lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

o jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby — lekarz moze rozpoczaé leczenie od mniejszej
dawki.

o jesli pacjent ma cigzka chorobg serca w wywiadzie lub przeszedt udar.

. jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki przeciwnadcisnieniowe) i ma

niskie ci$nienie t¢tnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano ponizej,
w akapicie ,,Inne leki i Forxiga”.

o jesli pacjent ma bardzo duze stezenia glukozy we krwi, przez co jest odwodniony (utrata zbyt
duzej ilosci ptynow). Mozliwe objawy nadmiernej utraty plynow wymienione sg na poczatku
punktu 4. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapit
ktorykolwiek z wymienionych objawow.

o jesli u pacjenta wystepuja nudnosci, wymioty lub gorgczka lub jesli pacjent nie jest zdolny do
jedzenia lub picia. Moze to powodowa¢ odwodnienie. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku Forxiga do chwili poprawy stanu pacjenta, aby zapobiec odwodnieniu.

o jesli u pacjenta czesto wystepuja zakazenia uktadu moczowego.
o jesli pacjent ma 75 lat lub wigcej. Nie nalezy wowczas rozpoczynac¢ stosowania leku Forxiga.
o jesli pacjent przyjmuje inny lek zawierajacy pioglitazon, zmniejszajacy st¢zenie cukru we krwi.

Nie nalezy wowczas rozpoczynac stosowania leku Forxiga. Wigcej informacji - patrz punkt
,Inne leki 1 Forxiga”.

o jesli u pacjenta wystepuje zwigkszenie liczby czerwonych krwinek, obserwowane w wynikach
badan.

W przypadku wszystkich chorych na cukrzyce wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz
przestrzeganie wszelkich zalecen dotyczacych pielegnacji stop udzielanych przez lekarza.

Jesli ktorekolwiek z ostrzezen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku Forxiga.

Kontrola czynnosci nerek
Nalezy skontrolowa¢ prace nerek przed rozpoczegciem leczenia oraz w trakcie leczenia lekiem Forxiga.

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania leku Forxiga, badania laboratoryjne mogg wykaza¢ obecnosé
cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Forxiga nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie
prowadzono badan w tej grupie wiekowe;.

Inne leki i Forxiga

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
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. jesli pacjent stosuje leki pomagajace usuna¢ wode z organizmu (diuretyki). Lekarz moze zalecié¢
przerwanie stosowania leku Forxiga. Mozliwe objawy nadmiernej utraty ptynéw wymienione sg
na poczatku punktu 4.

o jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub
pochodna sulfonylomocznika. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek innych lekow, aby
zapobiec wystgpieniu zbyt malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemit).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, planuje cigze lub karmi piersig, przed zastosowaniem leku Forxiga nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jesli pacjentka zajdzie w cigze, powinna przerwaé
stosowanie leku Forxiga, poniewaz nie zaleca si¢ jego stosowania w drugim i trzecim trymestrze
cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ najlepszy sposob kontroli glikemii podczas

cigzy.

Jesli pacjentka karmi lub chciataby karmi¢ piersig, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi, zanim
zacznie przyjmowac¢ lek Forxiga. Nie nalezy stosowac leku Forxiga podczas karmienia piersig. Nie
wiadomo, czy lek przenika do mleka karmigcych matek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Forxiga nie ma wplywu lub wplyw ten jest nieznaczny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, takimi jak pochodna
sulfonylomocznika lub insulina, moze spowodowac¢ nadmierne zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi
(hipoglikemia), objawiajace si¢ drzeniem miesni, nadmierng potliwoscig i zaburzeniami widzenia, co
moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn, jesli po przyjeciu leku Forxiga pacjent czuje si¢ oszotomiony lub
ma zawroty glowy.

Lek Forxiga zawiera laktoze
Lek Forxiga zawiera laktoze (cukier zawarty w mleku). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Forxiga

Lek Forxiga nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Jaka ilos¢ leku stosowaé

o Zalecana dawka to 10 mg tabletka raz na dobg.

o Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg, jesli u pacjenta wystepuja choroby
watroby.

o Lekarz przepisze dawke wiasciwa dla pacjenta.

Stosowanie leku

o Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody.

o Tabletki mozna zazywaé¢ w trakcie 1 miedzy positkami.

o Tabletke mozna zazywacé o kazdej porze dnia. Jednak nalezy postarac si¢ zazywac jg o tej samej
porze kazdego dnia. To pomoze pamigtac o jej zastosowaniu.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Forxiga wraz z innymi lekami, aby zmniejszy¢ st¢zenie cukru
we krwi. Moga by¢ to leki stosowane doustnie lub insulina podawana we wstrzyknigciu. Nalezy
pamigtaé, aby stosowac te leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to uzyskac najlepsze wyniki
leczenia.

Dieta i ¢éwiczenia
Aby wlasciwie kontrolowac cukrzyce, nalezy nadal stosowaé wlasciwa diete i uprawia¢ ¢wiczenia,
nawet jesli pacjent stosuje ten lek. Wazne jest, aby stosowac si¢ do zalecen lekarza, farmaceuty lub
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pielegniarki dotyczacych diety i ¢wiczen. Szczegodlnie, jesli pacjent znajduje si¢ na diecie cukrzycowe;j
kontrolujacej masg ciata, powinien kontynuowac diet¢ podczas stosowania leku Forxiga.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Forxiga
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Forxiga, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Forxiga
Sposob postepowania w przypadku pominigcia dawki, w zalezno$ci od czasu, ktéry pozostat do
przyjecia nastgpnej dawki.

o Jesli do zastosowania nastepnej dawki pozostato 12 godzin i wigcej, nalezy zastosowac lek
Forxiga, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy przyjaé o zwyklej
porze.

o Jesli do zastosowania nastepnej dawki pozostalo mniej niz 12 godzin, nalezy pomingé
zapomniang dawke. Nastepng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

o Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Forxiga
Nie nalezy przerywac stosowania leku Forxiga bez porozumienia z lekarzem. Ste¢zenie cukru we krwi
moze si¢ zwiekszy¢ po odstawieniu leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ 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 Forxiga i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli

u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych ci¢zkich objawéw niepozadanych:

o utrata zbyt duzej ilo$ci plyndw z organizmu (odwodnienie), co zdarza si¢ niezbyt czg¢sto (moze
wystapi¢ z czegstoscig do_1 na 100 osob).

Objawy zbytniej utraty ptynéw z organizmu to:

- suchos¢ lub lepkos¢ w ustach, uczucie nadmiernego pragnienia

- uczucie senno$ci lub zmeczenia

- wydalanie matej ilosci moczu lub niewydalanie moczu

- przyspieszony rytm serca.

Zakazenia uktadu moczowego, co zdarza si¢ czgsto (moze wystapic z czgstoscia do 1 na 10
0s0b).

Objawy ostrego zakazenia uktadu moczowego:

- goraczka i (lub) dreszcze

- uczucie pieczenia podczas oddawania moczu

- bdl plecow lub boku.

Niezbyt czgsto u pacjenta moze pojawi¢ si¢ krew w moczu, nalezy woéwczas niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych:

. cukrzycowa kwasica ketonowa (rzadko, moze wystapi¢ u 1 na 1000 osob)
Objawy kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 Ostrzezenia i sSrodki ostroznos$ci):
- zwigkszone stezenie ,,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi
- szybka utrata masy ciata
- nudnosci lub wymioty
- bol brzucha
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- silne pragnienie
- szybkie i gltebokie oddechy
- splatanie
- nietypowa senno$¢ lub zmeczenie
- stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu
lub potu.
Moze ona wystapi¢ niezaleznie od st¢zenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowac
o wstrzymaniu lub zaprzestaniu stosowania leku Forxiga.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek
z ponizszych objawéw niepozadanych:

Bardzo cze¢sto (moze wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

o mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — podczas stosowania tego leku z pochodna
sulfonylomocznika Iub insuling

Objawy matego stezenia cukru we krwi:

- drzenia, pocenie, uczucie niepokoju, przyspieszony rytm serca

- uczucie glodu, bdl glowy, zaburzenia widzenia

- zmiany nastroju lub uczucie splatania.

Lekarz poinformuje jak nalezy leczy¢ za mate st¢zenie cukru we krwi i jak postgpowac, jesli wystapi

ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych.

Inne dzialanie niepozadane podczas stosowania leku Forxiga:

Czesto

o zakazenia (plesniawki) penisa lub pochwy (np. podraznienie, $wiad, nietypowa wydzielina lub
przykry zapach)

bol plecow

nadmierne wydalanie moczu lub potrzeba czgstszego oddawania moczu

zmiany st¢zenia cholesterolu lub ttuszczu we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)
zwigkszenie ilo$ci czerwonych krwinek (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

zawroty glowy

wysypka

Niezbyt czgsto

pragnienie

zaparcia

wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz

suchos$¢ w ustach

zmniejszenie masy ciala

zwigkszenie kreatyniny lub mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych testach krwi)
zaburzenia czynnosci nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Forxiga

o Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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6.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub kartoniku
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Forxiga

Substancja czynng leku jest dapagliflozyna.

Jedna tabletka powlekana Forxiga 5 mg zawiera dapagliflozyny propanodiol jednowodny
odpowiadajacy 5 mg dapagliflozyny.

Jedna tabletka powlekana Forxiga 10 mg zawiera dapagliflozyny propanodiol jednowodny
odpowiadajacy 10 mg dapagliflozyny.

Inne sktadniki leku to
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E4601), laktoza bezwodna (patrz punkt 2 ,,Lek
Forxiga zawiera laktoze”, krospowidon (E1202), krzemu dwutlenek (E551), magnezu stearynian
(E470D).
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk
(E553b), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Forxiga i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Forxiga 5 mg sg zotte i okragle, o Srednicy 0,7 cm. Z jednej strony sg
oznaczone ,,5”, z drugiej strony ,,1427”.

Tabletki powlekane leku Forxiga 10 mg sg zotte i romboidalne, o wymiarach 1,1 x 0,8 cm.

Z jednej strony sg oznaczone ,,10”, z drugiej strony ,,1428”.

Leki Forxiga 5 mg i 10 mg sg dostepne w blistrach z folii aluminiowej w opakowaniach zawierajacych
14, 28 Iub 98 tabletek powlekanych w blistrze bez perforacji, z oznakowanymi dniami tygodnia i 30x1
lub 90x1 tabletek powlekanych w blistrze perforowanym, jednostkowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

Wytworca
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel

Niemcy

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

SK10 2NA

Wielka Brytania

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
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IT-03012 Anagni (FR)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bbarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/L
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.t.0.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600



island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Pappokevtiki Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji:
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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