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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane
CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane

Wareniklina

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

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

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

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek CHAMPIX i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku CHAMPIX
Jak stosowac lek CHAMPIX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CHAMPIX

Inne informacje

AN IS

1. COTOJEST LEK CHAMPIX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
CHAMPIX to niezawierajacy nikotyny lek wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu.

CHAMPIX moze pomaga¢ w zwalczaniu gltodu nikotynowego i objawow odstawienia zwiazanych z
zaprzestaniem palenia.

Cho¢ nie zaleca si¢ palenia tytoniu podczas stosowania preparatu CHAMPIX, lek ten moze tez
zmniejszac przyjemnos$¢ ptynaca z palenia papierosow podczas leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CHAMPIX

Kiedy nie stosowaé leku CHAMPIX
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na warenikling lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku CHAMPIX.

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac leku CHAMPIX

Stosowanie leku CHAMPIX z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Skutki zaprzestania palenia

Skutki zmian zachodzacych w organizmie wynikajace z zaprzestania palenia tytoniu w wyniku
stosowania leku CHAMPIX lub bez niego moga wptywaé na sposob dziatania innych lekow. W
zwiazku z tym w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ dostosowanie ich dawek. Dotyczy to
na przyktad teofiliny (leku stosowanego w przypadku trudnosci z oddychaniem), warfaryny (leku
zmnigjszajacego krzepliwos$¢ krwi) oraz insuliny (leku stosowanego w leczeniu cukrzycy). W razie
jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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U niektorych osob zaprzestanie palenia wiazato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem depresji i Igkow.

Przez pewien czas po odstawieniu leku CHAMPIX moze wystgpowac nasilona drazliwos$¢, naglaca
potrzeba palenia tytoniu, depresja i (lub) zaburzenia snu. Lekarz moze zadecydowac o stopniowym
zmniejszeniu dawki leku CHAMPIX w koncowym okresie leczenia.

Wplyw leku CHAMPIX na inne leki
Wptyw leku CHAMPIX na sposob dziatania innych lekoéw nie jest oczekiwany.

Wplyw innych lekow na CHAMPIX

Biorac pod uwagg sposob, w jaki winian warenikliny usuwany jest z organizmu, wplyw innych lekow
na sposob dziatania leku CHAMPIX nie jest oczekiwany.

Stosowanie leku CHAMPIX z innymi lekami wspomagajqcymi zaprzestanie palenia tytoniu

Nie przeprowadzono dotychczas badan oceniajacych bezpieczenstwo i korzysci zwiazane ze
stosowaniem leku CHAMPIX w potaczeniu z innymi lekami wspomagajacymi zaprzestanie palenia
tytoniu. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku CHAMPIX jednocze$nie z innymi lekami
wspomagajacymi zaprzestanie palenia tytoniu.

CHAMPIX nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Stosowanie leku CHAMPIX z jedzeniem i piciem

CHAMPIX mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza

Kobiety w ciazy nie powinny stosowac leku CHAMPIX.

Kobiety zamierzajace zaj$¢ w ciaz¢ powinny o tym fakcie poinformowac¢ lekarza. Jesli chca rozpoczaé
leczenie preparatem CHAMPIX, leczenie to powinno by¢ tak zaplanowane, aby zakonczylo si¢ przed
planowanym poczgciem dziecka.

Karmienie piersia

Chociaz nie bylo to badane, CHAMPIX moze przenika¢ do mleka. Kobiety karmiace piersia przed
rozpoczeciem stosowania leku CHAMPIX powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

CHAMPIX moze powodowac zawroty glowy i senno$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych, obstugiwa¢ skomplikowanych maszyn i wykonywa¢ innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnos$ci dopoki pacjent nie przekona sig, czy lek ten wplywa na zdolno$¢ ich
wykonywania.

3. JAK STOSOWAC LEK CHAMPIX

Prawdopodobienstwo ostatecznego zaprzestania palenia tytoniu jest wigksze, jezeli pacjent jest
zmotywowany do zerwania z natogiem. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ proby zaprzestania palenia

tytoniu, lekarz i farmaceuta moga udzielac rad i wsparcia oraz wskazywac zrodta blizszych informacji.

Lek CHAMPIX nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.
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Przed rozpoczgciem kuracji lekiem CHAMPIX pacjent powinien ustali¢ datg przypadajaca w drugim
tygodniu kuracji (czyli pomigdzy 8 a 14 dniem leczenia), w ktorym zaprzestanie palenia. Datg tg
nalezy zapisa¢ na opakowaniu leku jako przypomnienie.

Tabletki CHAMPIX nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda. Typowy schemat dawkowania u
dorostych poczawszy od pierwszego dnia leczenia przedstawia ponizsza tabela.

Pierwszy Dawka

tydzien

leczenia

Dzien 1.- 3. W okresie od 1. do 3. dnia leczenia nalezy przyjmowac jedna biata tabletke

powlekang CHAMPIX o mocy 0,5 mg raz na dobg.

Dzien 4. - 7. W okresie od 4. do 7. dnia leczenia nalezy przyjmowac jedna biata tabletke
powlekang CHAMPIX o mocy 0,5 mg dwa razy na dobg — jedna rano, druga
wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze codziennie.

Drugi tydzien

leczenia

Dzien 8. - 14. W okresie od 8. do 14. dnia leczenia nalezy przyjmowac¢ jedna jasnoniebieska
tabletkg powlekang CHAMPIX o mocy 1 mg dwa razy na dobg — jedna rano,
druga wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze codziennie.

3.-12.

tygodnia

leczenia

Dzien 15. - W okresie od 15. dnia leczenia do jego zakonczenia nalezy przyjmowac jedna

zakonczenie jasnoniebieska tabletke powlekana CHAMPIX o mocy 1 mg dwa razy na dobe —

leczenia jedna rano, druga wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze codziennie.

W przypadku nietolerancji wystgpujacych dziatan niepozadanych leku lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
czasowym lub statym zmniejszeniu dawki do 0,5 mg dwa razy na dobe.

Po ukonczeniu 12 tygodni leczenia, jesli pacjent zaprzestanie palenia tytoniu, lekarz moze zaleci¢
dodatkowg 12-tygodniowa kuracj¢ lekiem CHAMPIX jedna tabletka 1 mg dwa razy na dobg.

W leczeniu wspomagajacym zaprzestania palenia tytoniu, ryzyko powrotu do natogu jest zwigkszone
w okresie bezposrednio po zakonczeniu leczenia. Lekarz moze zadecydowac o stopniowym

zmniejszeniu dawki leku CHAMPIX w konicowym okresie leczenia.

Pacjenci majacy problemy z nerkami powinni porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia
lekiem CHAMPIX. Moze by¢ wymagana mniejsza dawka leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CHAMPIX

W razie przypadkowego przyjecia wickszej ilosci leku CHAMPIX niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza Iub najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego, zabierajac ze
sobg opakowanie tabletek.

Pominigcie zastosowania leku CHAMPIX

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Wazne, aby lek
CHAMPIX przyjmowac regularnie o tej samej porze dnia. W razie pominig¢cia dawki leku nalezy ja
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przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze zbliza si¢ lub nadszedt juz czas przyjecia kolejnej
dawki (kiedy to nie nalezy juz przyjmowac pominigtej tabletki).

Przerwanie stosowania leku CHAMPIX

W badaniach klinicznych wykazano, ze przyjmowanie wszystkich dawek leku o odpowiedniej porze i
przez wspomniany wyzej zalecany okres leczenia zwigksza prawdopodobienstwo skutecznego
zaprzestania palenia. Dlatego tez, o ile lekarz nie zaleci zakonczenia leczenia, nalezy kontynuowac
stosowanie leku CHAMPIX zgodnie ze schematem dawkowania umieszczonym w powyzszej tabeli.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Rezygnacja z palenia tytoniu moze spowodowaé rézne objawy, niezaleznie od tego czy stosuje si¢
leczenie farmakologiczne, czy nie. Do tych objawdw naleza zmiany nastroju (depresja, rozdraznienie,
uczucie frustracji, niepokoj), bezsennos¢, trudnosci w koncentracji, spowolnienie akcji serca oraz
zwigkszenie apetytu i masy ciata.

Jak kazdy lek, CHAMPIX moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

- Ponizej wymieniono bardzo czgste dziatania niepozadane, czyli takie, ktore moga wystgpowac
czesciej niz u co dziesiatej osoby:

o] bol glowy, trudnosci ze spaniem, niezwykte marzenia senne
o] nudnosci

- Ponizej wymieniono czgste dziatania niepozadane, czyli takie, ktore moga wystgpowac czgsciej
niz u co setnej osoby:

o] wzmozony apetyt, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustne;j
o] sennosc¢, uczucie zmeczenia, zawroty glowy,
o] wymioty, zaparcia, biegunka, rozdegcie brzucha, dyskomfort w okolicy Zotadka,

niestrawnos$¢, wzdecia

- Ponizej wymieniono rzadkie dziatania niepozadane, czyli takie, ktore moga wystepowac
czegsciej niz u co tysigcznej osoby:

o] zakazenie, dyskomfort lub bol w klatce piersiowe;j, zapalenie zatok

o goraczka, przezigbienie, uczucie ostabienia lub zte samopoczucie, zakazenia wirusowe,
skrocony oddech, kaszel, chrypka, bol i podraznienie gardia, obrzek btony §luzowe;j
zatok, wyciek z nosa, chrapanie

o] utrata apetytu, uczucie pragnienia, zwigkszenie masy ciata

o] uczucie paniki, zaburzenia myslenia, zmiany nastroju,

o] drzenie, zaburzenia koordynacji, zaburzenia mowy, obnizenie wrazliwo$ci na dotyk,
zwigkszone napigcie migsniowe, niepokdj psychoruchowy,

o] zaburzenia rytmu serca, zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi, przyspieszona akcja serca

o zaburzenia wzroku, przebarwienia gatki ocznej, bol oczu, rozszerzenie zrenic,
krotkowzrocznosé, nadwrazliwos$¢ na Swiatto, nadmierne tzawienie,

o dzwonienie w uszach,

o] obecnos$¢ krwi w wymiocinach, podraznienie zotadka i zgaga, bol brzucha,

nieprawidlowe stolce, obecnos$¢ krwinek czerwonych w stolcu, odbijanie, owrzodzenia w
jamie ustnej, bol dziasel, nalot na jezyku,
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o] wysypka skorna, torbiele, zakazenia grzybicze, zaczerwienienie skory, swedzenie,
tradzik, nadmierna potliwos¢,

o] bol w obrebie $ciany klatki piersiowej i zeber, sztywnos$¢ stawow, kurcze migsni,
o] obecnos¢ glukozy w moczu, zwigkszona objetos¢ moczu i czgsto§¢ oddawania moczu
o] obfitsze miesiaczki, uptawy, zmiany w zakresie popgdu ptciowego lub funkcji ptciowych

Jesli nasili sig ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CHAMPIX

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku CHAMPIX po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na listkach lub
opakowaniu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek CHAMPIX

- substancja czynna leku jest wareniklina w dawce odpowiednio 0,5 mgi 1 mg
- inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki — CHAMPIX 0,5 mg i 1 mg tabletki powlekane
Celuloza mikrokrystaliczna

Bezwodny wodorofosforan wapnia

Kroskarmeloza sodowa

Bezwodny dwutlenek krzemu koloidalny

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki powlekanej — CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane
Hypromelloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogole

Triacetyna

Otoczka tabletki powlekanej — CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane
Hypromelloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogole

Lak glinowy indygotyny (E132)

Triacetyna

Jak wyglada lek CHAMPIX 0,5 mg i 1 mg tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

- CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane to biate tabletki o ksztalcie przypominajacym
zmodyfikowana kapsulke opatrzone napisem ,,Pfizer” i,,CHX 0.5”
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- CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane to jasnoniebieskie tabletki o ksztatcie przypominajacym
zmodyfikowana kapsulkg opatrzone napisem ,,Pfizer” 1 ,,CHX 1.0”

CHAMPIX dostgpny jest w nastgpujacych opakowaniach:
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

- Opakowanie stosowane podczas rozpoczynania leczenia zawierajace 2 blistry: 1 przezroczysty
blister z 11 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg i 1 przezroczysty blister 14 tabletkami
powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym uszczelnionym na
£0oraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry z 14
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry z 28
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry z 14
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry z 28
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg w zewngtrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie stosowane podczas rozpoczynania leczenia zawierajace 2 blistry: 1 przezroczysty
blister z 11 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg i 1 przezroczysty blister z 14
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry z 14
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 4 przezroczyste blistry z 14
tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Szczelnie zamknigta niebiesko-biata butelka wykonana z HDPE wyposazona w zamknigcie
zapobiegajace przypadkowemu otwarciu przez dzieci, w kartoniku, zawierajaca 56 tabletek
powlekanych CHAMPIX 1 mg.

- Szczelnie zamknigta niebiesko-biata butelka wykonana z HDPE wyposazona w zamknigcie
zapobiegajace przypadkowemu otwarciu przez dzieci, w kartoniku, zawierajaca 56 tabletek
powlekanych CHAMPIX 0,5 mg.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Limited
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Wielka Brytania

Wytwoérca

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co. KG

Heinrich-Mack-Str. 35

D-89257 Illertissen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien

Pfizer S.A./N.V.

17 Boulevard de la Plaine/Pleinlaan 17
B-1050 Bruxelles / Brussel / Briissel
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Praha 5

Tel: + 420 283 004 111

Danmark

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
DK-2750 Ballerup
TIf: +454420 11 00

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH
Pfizerstralle 1

D-76139 Karlsruhe

Tel: + 49 (0)721 6101 9000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel: + 372 6 405 328

Elrada

Pfizer Hellas A.E.

A. Meooyeimv 243
GR-154 51 N. Woyiko
TnA: +30 210 6785800

Espaiia

Pfizer S.A.

Avenida de Europa 20-B

Parque Empresarial La Moraleja
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: + 34 91 490 99 00

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.

17 Boulevard de la Plaine
B-1050 Bruxelles / Briissel
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 55462 11

Magyarorszag

Pfizer Kft.

Alkotas u.53. MOM Park “F” Epiilet
H-1123 Budapest

Tel.: +36 1 488 37 00

Malta

George Borg Barthet Ltd
39, Industrial Estate

Luqga, Lqa 05

Tel: + 00356 21 244205/ 6

Nederland

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142

NL-2909 LD Capelle aan den Ijssel
Tel: + 31 (0)10 406 42 00

Norge

Pfizer AS

Postboks 3

1324 Lysaker

TIf: +47 67 52 61 00

Faks: +47 67 52 61 99
E-post: norway@pfizer.com

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35

A-1070 Wien

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 28
PL — 02 697 Warszawa
Tel.: + 48 22 335 61 00



France

Pfizer

23-25, Av.du Dr. Lannelongue
F-75014 Paris

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Parkway House
Ballymount Road Lower
IRL — Dublin 12

Tel: + 353 1800 633 363

Island

Vistor hf.

Horgatin 2

IS-212 Gardaber
Simi: + 354 535 7000

Italia

Pfizer Italia S.r.l.

Via Valbondione, 113
[-00188 Roma

Tel: +39 0633 18 21

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
Aew. AnpocOévn Zefépn 25-27
CY-1080 Asvkomoia

TnA: + 35 722 818 087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL Filiale Latvija
J.Alunana iela 2

LV —-1010 Riga

Tel: + 371 7035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL Branch Office
in Lithuania

Gostauti 40a, LT 2001 Vilnus

Tel. +3705 2514000

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}.

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 214 235 500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

LetaliSka cesta 3¢

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava

Tel: + 421 2 5941 8500

Suomi/Finland

Pfizer Oy

Tietokuja 4/Datagranden 4
FIN-00330 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40

Sverige

Pfizer AB

191 90 Sollentuna

Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom

Pfizer Limited

Walton Oaks

Dorking Road

Tadworth, KT20 7NS — UK>
Tel: +44 (0)1737 331111

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.eu.int/
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