Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fintepla 2,2 mg/ml roztwor doustny
fenfluramina

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fintepla i w jakim celu sig go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem przez pacjenta leku Fintepla
Jak przyjmowac lek Fintepla

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fintepla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Fintepla zawiera substancje czynng fenfluraming.

Lek Fintepla jest stosowany jako leczenie wspomagajace w leczeniu napadow padaczkowych u
pacjentéw w wieku od 2 lat, chorujgcych na padaczke nazywang zespotem Dravet albo na padaczke
nazywang zespotem Lennoxa-Gastauta. Lek pomaga zmniejszy¢ liczbe i1 nasilenie napadoéw
padaczkowych.

Nie wiadomo w pelni, jak dziata lek Fintepla. Podejrzewa si¢ jednak, ze zwigksza on w mozgu
aktywno$¢ naturalnej substancji zwanej serotoning oraz aktywno$¢ receptora sigma 1, co moze
zmnigjszac¢ napady padaczkowe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem przez pacjenta leku Fintepla

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fintepla:

o jesli pacjent ma uczulenie na fenfluraming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma problemy z sercem, takie jak choroba zastawek lub tetnicze nadci$nienie ptucne
(wysokie ci$nienie w tetnicach ptucnych);

. jesli pacjent przyjmowal w ciagu ostatnich 2 tygodni leki nazywane inhibitorami

monoaminooksydazy.

Nie nalezy przyjmowac leku Fintepla w Zzadnej z powyzszych sytuacji. W przypadku watpliwosci
nalezy przed przyjeciem leku Fintepla zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fintepla nalezy omdowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
w nastepujacych przypadkach:

. jesli pacjent ma jaskre;
. jesli pacjent ma mysli o samookaleczeniu lub o samobodjstwie;
. jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyproheptadyna, ktory jest stosowany w leczeniu alergii lub

w celu poprawy apetytu.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkoéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien),
przed przyjeciem leku Fintepla nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Testy i badania kontrolne

Zanim pacjent rozpocznie przyjmowanie leku Fintepla, lekarz musi wykona¢ badanie
echokardiograficzne (tzw. echo) serca. Sprawdzi on, czy zastawki serca pracuja prawidtowo i czy
ci$nienie w tetnicy laczacej serce oraz ptuca nie jest zbyt wysokie. Po rozpoczeciu przyjmowania leku
Fintepla kontrolne badanie echokardiograficzne bedzie wykonywane co 6 miesiecy przez pierwsze 2
lata, a nastgpnie raz w roku. W przypadku przerwania leczenia badanie echokardiograficzne nalezy
powtorzy¢ 3-6 miesigcy od przyjecia ostatniej dawki.

Przed rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie lekarz bedzie sprawdzat takze masg ciata pacjenta,
poniewaz lek Fintepla moze spowodowa¢ zmniejszenie masy ciata.

Zesp6t serotoninowy

Przed przyjeciem leku Fintepla nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje leki,
ktore moga zwigkszaé stezenie serotoniny w mozgu. Wynika to z tego, ze przyjmowanie tych lekow i
leku Fintepla moze powodowac zespot serotoninowy, ktory jest stanem zagrazajacym zyciu. Do
lekow, ktore moga zwigkszaé stezenie serotoniny, naleza:

o tryptany (takie jak sumatryptan) — stosowane w leczeniu migreny;

o leki z grupy IMAO — stosowane w leczeniu depres;ji;

o leki z grupy SSRI lub SNRI — stosowane w leczeniu depresji i zaburzen lekowych.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zespotu serotoninowego, ktore obejmuja:

e pobudzenie, widzenie nieistniejagcych rzeczy (omamy) lub omdlenie;

e problemy z sercem i krazeniem, takie jak szybkie bicie serca, zwigkszenie i zmniejszenie ci$nienia
krwi, wysoka temperatura ciala, potliwos¢;

e drganie migéni i brak koordynacji;

e nudnosci, wymioty i biegunke.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych ciezkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Lek Fintepla a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z tego, ze lek
Fintepla moze wptywaé na sposob dziatania innych lekow, a niektére leki moga wplywac na dziatanie
leku Fintepla.

Fintepla moze wywota¢ sennos$¢, ktora w przypadku przyjmowania innych lekow (np.
przeciwdepresyjnych) czy spozywania alkoholu jednoczes$nie z lekiem Fintepla moze by¢ bardziej
nasilona.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu przez pacjenta

obecnie lub ostatnio badz planowaniu przyjmowania nastepujacych lekow:

e styrypentolu, leku przeciwpadaczkowego, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku
Fintepla;



e tryptanow, lekdw z grupy IMAO, SNRI lub SSRI — patrz powyzszy punkt ,,Zespot
serotoninowy’’;

e karbamazepiny, prymidonu, ryfampicyny, fenobarbitalu i innych barbituranéw, fenytoiny i
efawirenzu, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Fintepla.

Nalezy takze poinformowac lekarza lub farmaceute o paleniu tytoniu, poniewaz moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki leku Fintepla.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
podejmowaniu takich aktywnosci jak jazda na rowerze lub uprawianiu innych sportow, poniewaz lek
ten moze powodowac sennosc.

Lek Fintepla zawiera s6l sodowg parahydroksybenzoesanu etylu (E 215) oraz sél sodowg
parahydroksybenzoesanu metylu (E 219)
Moga one powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek Fintepla zawiera siarki dwutlenek (E 220)
Rzadko moze on powodowac reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek Fintepla zawiera glukoze

Moze wptywac szkodliwie na zgby.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Fintepla zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 12 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fintepla

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W
razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka obliczy objetos¢ dawki do maksymalnej zalecanej dawki za
pomoca nastepujacego wzoru:

Masa ciata (kg) x dawka zalezna od masy ciata (mg/kg) + 2,2 mg/ml = ml dawki przyjmowanej dwa
razy na dobe
Wyliczong dawke nalezy zaokragli¢ do najblizszej wartosci na podziatce.

Ponizszej tabeli nalezy uzywac¢ wylacznie do sprawdzenia obliczonej objeto$ci dawki. Tabela 1
nie zastepuje wymogu obliczenia objetos$ci dawki dla danego pacjenta.

Tabela 1: Zakres objetosci dawek w ml do sprawdzenia obliczen

Podawanie leku bez réwnoczesnego STP* Podawanie leku
rownoczesnie z STP**

Dawka Dzien 7.-13. Dzien 14. i Dawka Dzien 7. i
poczatkowa kolejne poczatkowa | Kolejne




Zakres

masy 0,1 mg/kg mc. | 0,2 mg/kg mc. 0,35 mg/kg mc. | 0,1 mg/kg 0,2 mg/kg mc.
ciala dwa razy na dwa razy na dwa razy na mc. dwa razy na
dobe dobe dobe dwarazy na | dobe
dobe
3-5 kg 0,2-0,3ml 0,3-0,5 ml 0,5-0,8 ml 0,2-0,3ml 0,3-0,5 ml
5-7 kg 0,3-0,4 ml 0,5-0,7 mi 0,8-1,2 ml 0,3-0,4 ml 0,5-0,7 mi
7-10 kg 0,4-0,5 ml 0,7-1 ml 1,2-1,6 ml 0,4-0,5 ml 0,7-1 ml
10-15kg | 0,5-0,7 ml 1-1,4 ml 1,6-2,4 ml 0,5-0,7 ml 1-1,4 ml
15-20kg | 0,7-1ml 1,4-1,9 ml 2,4-3,2 ml 0,7-1 ml 1,4-1,9 ml
20-30 kg | 1-1,4ml 1,9-2,8 ml 3,2-4,8 ml 1-1,4 ml 1,9-2,8 ml
30-38kg | 1,4-1,8ml 2,8-3,5ml 4,8-6 ml (dawka | 1,4-1,8 ml 2,8-3,5ml
maksymalna)
38-43kg | 1,8-2ml 3,5-4 ml 6 ml (dawka 1,8-2ml 3,5-4 ml
maksymalna) (dawka
maksymalna)
43-55kg | 2-2,5ml 4-5ml 6 ml (dawka 2-2,5ml 4 ml (dawka
maksymalna) maksymalna)
55-65kg | 2,5-3ml 5-6 ml (dawka | 6 ml (dawka 2,5-3ml 4 ml (dawka
maksymalna) maksymalna) maksymalna)
65-86 kg | 3-4 ml 6 ml (dawka 6 ml (dawka 3-4 ml 4 ml (dawka
maksymalna) maksymalna) (dawka maksymalna)
maksymalna)
86-130 kg | 4-6 ml (dawka | 6 ml (dawka 6 ml (dawka 4 ml (dawka | 4 ml (dawka

maksymalna)

maksymalna)

maksymalna)

maksymalna)

maksymalna)

Jaka ilo$¢ leku przyjmowaé

*Podawanie bez réwnoczesnego STP (styrypentolu): dawka maksymalna 13 mg dwa razy na dobe
odpowiada 6 ml dwa razy na dobeg.
**Podawanie z rownoczesnym STP (styrypentolem): dawka maksymalna 8,6 mg dwa razy na dobe
odpowiada 4 ml dwa razy na dobeg.

Pacjent zostanie poinformowany o tym, ile mililitrow leku przyja¢ na kazda dawke.
Lek nalezy przyjmowac dwa razy na dobg.
Lekarz rozpocznie leczenie od malej dawki, ktora nastepnie moze by¢ stopniowo zwigkszana, w
zaleznosci od skuteczno$ci dziatania leku i reakcji na leczenie.
Maksymalna mozliwa do przyjecia dawka to 6 ml dwa razy na dobe.
Jesli pacjent przyjmuje styrypentol, maksymalna mozliwa do przyjecia dawka to 4 ml dwa razy na

dobg.

Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki, poniewaz moze to spowodowac wystapienie ciezkich
dziatan niepozadanych.

Jak przyjmowaé¢ lek
Lek nalezy przyjmowac doustnie.
Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub pomiedzy positkami.

Lek Fintepla roztwor doustny jest zgodny z dietg ketogeniczng.
Lek ma posta¢ ciekta. Do odmierzania dawki nalezy uzywac strzykawek doustnych, jak opisano

ponizej.

Zielong strzykawke o pojemnosci 3 ml nalezy stosowa¢ w przypadku dawek do 3,0 ml.
Fioletowg strzykawke o pojemnosci 6 ml nalezy stosowa¢ w przypadku dawek od 3,2 do 6,0 ml.
Lek Fintepla roztwor doustny jest zgodny z wigkszos$cig dojelitowych zglebnikow pokarmowych.
Aby przeptukaé zglebnik, nalezy napelni¢ woda strzykawke uzyta do podania dawki i wyptukaé
zglebnik. Czynno$¢ powtorzy¢ trzykrotnie.




Strzykawka 3 ml — zielona Strzykawka 6 ml — fioletowa




Na pudetku tekturowym zapisa¢ datg
pierwszego otwarcia butelki.

Po pierwszym otwarciu butelki nalezy
zatozy¢ adapter do butelki. Ponizej podano
instrukcje, jak to zrobic.

Umieszczanie adaptera w butelce:

Po pierwszym otwarciu butelki nalezy
umiesci¢ w niej adapter.

Umy¢ i wysuszyc¢ rece.

Wyjac adapter z opakowania.
Postawi¢ butelke na plaskiej, twarde;j
powierzchni.

Otworzy¢ butelke.

Mocno przytrzymac butelke.

Umiesci¢ adapter doktadnie nad otworem w
gornej czesci butelki.

Witozy¢ adapter do butelki, popychajac go
wewnetrzng cze$cia dioni; adapter powinien
przylega¢ do gornej czesci butelki.

Po zastosowaniu leku zostawi¢ adapter w
butelce.

Butelke z adapterem zamkna¢ zakretka.

Przyjmowanie leku:

Przed odmierzeniem dawki upewnic sig¢, ze
tlok strzykawki doustnej jest catkowicie
wcisniety.

Butelke z lekiem trzymac¢ mocno na ptaskiej,
twardej powierzchni.

Wprowadza¢ koncoéwke strzykawki doustne;j
do adaptera do momentu, gdy nie bedzie
mozna wepchna¢ jej glebie;j.

Przytrzymujac jednocze$nie butelke i
strzykawke doustna, odwroci¢ butelke do
gory dnem.

Powoli pociaggnac tlok, aby pobra¢ wlasciwa
dawke.

Przytrzymujac jednocze$nie butelke i
strzykawke doustna, odwrocic je.

Mocno trzymajac butelke, delikatnie
wysung¢ strzykawke doustng z adaptera.



Przytozy¢ koncowke strzykawki doustnej do
wewnetrznej $ciany policzka.

Delikatnie wciska¢ ttok, az bedzie catkowicie
wcisniety. W koncowce strzykawki zostanie
niewielka ilo$¢ leku. Jest to normalne
zjawisko.

Nie podawac¢ leku do tylnej czgsci gardta,
poniewaz moze to spowodowac
zakrztuszenie.

Natozy¢ zakretke na butelke i zakrgcaé do
momentu, gdy zakretka przestanie si¢
obracac.

Adapter nalezy zawsze zostawi¢ w butelce.

Czyszczenie strzykawki:

Po kazdym uzyciu przeptukac¢ strzykawke
doustng czysta woda i pozostawic¢ do
wyschnigcia.

Przeptluka¢ wnetrze strzykawki oraz tlok.
Aby wyczysci¢ strzykawke, mozna kilka razy
zassa¢ do niej za pomoca tloka czysta wode i
ja wypuscic.

Mozna wyjac tlok ze strzykawki, aby
wyplukac kazdag czgsé.

Strzykawke i ttok mozna bezpiecznie my¢ w
zmywarce.

Przed kolejnym uzyciem strzykawka i ttok
powinny by¢ catkowicie suche.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fintepla

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg butelke z lekiem.
Moga wystapi¢ nastepujace objawy: pobudzenie, sennos¢ lub splatanie, zaczerwienienie lub uczucie
goraca, drzenie i potliwosc¢.

Pominiecie przyjecia leku Fintepla

e Pomini¢tg dawke nalezy przyjaé od razu po przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pomini¢tej dawki.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fintepla

Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Fintepla bez skonsultowania si¢ z lekarzem. Jesli lekarz
zdecyduje o przerwaniu stosowania tego leku, zaleci stopniowe, codzienne zmniejszanie dawki.
Powolne zmniejszanie dawki zmniejszy ryzyko wystapienia napadu i stanu padaczkowego.

Po 3 do 6 miesigcach od przyjecia ostatniej dawki leku Fintepla nalezy wykona¢ badanie
echokardiograficzne.



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

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

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
o zmniejszony apetyt;

° sennosc;

. biegunka;

. uczucie zmeczenia, sennosci lub ostabienia.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

zapalenie oskrzeli;

nietypowe zachowanie;

nagle zmiany nastroju;

agresja;

pobudzenie;

bezsenno$¢;

drzenie dtoni, rak lub nog;

problemy z koordynacja ruchow, chodzeniem i rownowaga;
zmniejszone napigcie miesni;

napady padaczkowe;

dtugotrwate napady padaczkowe (stan padaczkowy);
letarg;

zmniejszenie masy ciata;

zaparcia;

nadmierne wydzielanie §liny;

wymioty;

wysypka;

zmniejszone st¢zenie cukru we krwi;

zwigkszenie stgzenia prolaktyny we krwi.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
e drazliwos¢;

e  zespot serotoninowy;

e wysokie ci$nienie krwi w tetnicach phuc (tetnicze nadcisnienie ptucne);

e choroba zastawek serca.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
powiadomi¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

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 zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fintepla

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i

etykiecie butelki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.

Po kazdym uzyciu wypluka¢ strzykawke.

Jesli strzykawka zostata zgubiona lub uszkodzona badz nie jest mozliwe odczytanie z niej

oznaczen objetosci dawki, nalezy uzy¢ kolejnej strzykawki doustnej dotagczonej do opakowania

lub zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fintepla
Substancja czynna leku jest fenfluramina. 1 ml roztworu doustnego zawiera 2,2 mg fenfluraminy (w
postaci 2,5 mg fenfluraminy chlorowodorku).
Pozostale sktadniki to:
e SOl sodowa parahydroksybenzoesanu etylu (E 215)
S6l sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E 219)
Sukraloza (E 955)
Hydroksyetyloceluloza (E 1525)
Monosodu fosforan (E 339)
Disodu fosforan (E 339)
Aromat wisniowy w proszku:

o Guma arabska (E 414)
Glukoza (z kukurydzy)
Etylu benzoesan
Naturalne preparaty aromatyzujace
Naturalne substancje aromatyzujace
Substancje aromatyzujace
Maltodekstryna (z kukurydzy)

o Siarki dwutlenek (E 220)

e Potasu cytrynian (E 332)
o Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)
e Woda do wstrzykiwan

O O O O O O

Jak wyglada lek Fintepla i co zawiera opakowanie
e Lek Fintepla roztwor doustny ma posta¢ przejrzystej, bezbarwnej, nieznacznie lepkiej cieczy o
smaku wisniowym.
e Roztwor dostarczany jest w biatej butelce z zakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez
dzieci, wyposazong w element plombujacy.
e Zawarto$¢ pudetka tekturowego:
o Butelka zawierajagca 60 ml roztworu doustnego, adapter do butelki, dwie strzykawki
doustne o pojemnosci 3 ml z podziatkg co 0,1 ml oraz dwie strzykawki o pojemnosci 6 ml
z podziatkg co 0,2 ml.


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

o Butelka zawierajaca 120 ml roztworu doustnego, adapter do butelki, dwie strzykawki
doustne o pojemnosci 3 ml z podziatkg co 0,1 ml oraz dwie strzykawki o pojemnosci 6 ml
z podziatkg co 0,2 ml.

o Butelka zawierajaca 250 ml roztworu doustnego, adapter do butelki, dwie strzykawki
doustne o pojemnosci 3 ml z podziatka co 0,1 ml oraz dwie strzykawki o pojemnosci 6 ml
z podziatka co 0,2 ml.

o Butelka zawierajaca 360 ml roztworu doustnego, adapter do butelki, dwie strzykawki
doustne o pojemnosci 3 ml z podziatka co 0,1 ml oraz dwie strzykawki o pojemnosci 6 ml
z podziatkg co 0,2 ml.

e Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles,

Belgia

Wytworca:

Millmount Healthcare Ltd,
Millmount Site, Block 7,
City North Business Campus,
Stamullen,

Co. Meath,

K32 YD60,

Irlandia

Lub

UCB Pharma SA
Chemin du Foriest
1420 Braine-1’Alleud
Belgium

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025.

Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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