Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vimpat 50 mg, tabletki powlekane

Vimpat 100 mg, tabletki powlekane

Vimpat 150 mg, tabletki powlekane

Vimpat 200 mg, tabletki powlekane
lakozamid

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

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vimpat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Vimpat i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Vimpat

Lek Vimpat zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi,
ktore sa stosowane w leczeniu padaczki.

. Ten lek zostat przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadow.

W jakim celu stosuje si¢ lek Vimpat

. Lek Vimpat jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u osob dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu typu padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napaddéw czesciowych 1 czeSciowych wtornie uogolnionych. W tym rodzaju
padaczki napady poczatkowo dotycza tylko jednej strony mozgu, moga jednak nastepnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu;

" w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napad6w toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (duzych
napadéw obejmujacych utrat¢ przytomnosci) u pacjentdw z uogolniong samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podtoze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vimpat

Kiedy nie stosowa¢ leku Vimpat



. jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do istnienia uczulenia, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem

. jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym I1 lub Il stopnia.

Jesli ktdérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowac leku Vimpat. W

razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vimpat nalezy zwréci¢ sie do lekarza jesli:

. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentow leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

. u pacjenta wystepuje choroba serca, ktora dotyczy rytmu pracy serca - czesto jest on zwolniony,
przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie
przedsionkow).

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolnosc¢ serca lub pacjent przeszedt
zawal serca.
. u pacjenta czesto wystepuja zawroty gtowy lub upadki. Lek Vimpat moze powodowaé zawroty

glowy, co moze zwigkszac ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z tego wzgledu nalezy
zachowac ostrozno$¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do dziatania leku.
Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
W razie przyjmowania leku Vimpat nalezy zgtasza¢ lekarzowi przypadki wystapienia nowego rodzaju
napadow albo zaostrzen istniejagcych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Vimpat i wystapia u niego objawy nieprawidtowej pracy serca (takie jak
spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrocony oddech, uczucie oszotomienia,
omdlenia), nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Vimpat nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca si¢
wystepowaniem napaddéw czesciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogélnionymi. Skuteczno$é¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest jeszcze
znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Vimpat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z
nastepujacych lekow, ktore wplywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Vimpat rowniez
wplywa na prace serca:

o leki stosowane w chorobach serca;

° leki, ktore moga spowodowac wydtuzenie odstepu PR (widoczne w zapisie pracy serca
elektrokardiogramie EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bélu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed

rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ skutecznosé leku Vimpat:

. leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol;
. leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, takie jak rytonawir;

. leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna;
. lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego Igku i depresji - ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Vimpat z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczefnstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Vimpat.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodezym powinny oméwic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Vimpat w czasie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na przebieg ciazy i

nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Vimpat, poniewaz lek Vimpat przenika
do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub planuje ciaze. Lekarz pomoze
zadecydowacd, czy nalezy przyjmowac lek Vimpat.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé zwigkszenie
czgstosci napadoéw. Nasilenie objawow choroby u matki moze rowniez zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywac narzgdzi czy obshugiwaé maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wptywa na pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek Vimpat moze
powodowac zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

3. Jak stosowa¢ lek Vimpat

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci, nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dla dzieci bardziej odpowiednie mogg by¢ inne postaci tego leku;
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Vimpat

° Przyjmowa¢ lek Vimpat dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.
° Stosowac lek mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

° Potkna¢ tabletke leku Vimpat, popijajac szklankg wody.

. Lek Vimpat mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od codziennej matej dawki, ktorg nastepnie lekarz powoli zwigksza
przez kilka tygodni. Po osiggnigciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak zwanej dawki



podtrzymujacej, pacjent bedzie jg dalej codziennie stosowat. Vimpat stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym.
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Vimpat, dopoki lekarz nie zaleci jego zaprzestania.

Jaka dawke przyjmowaé

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Vimpat dla pacjentéw z roznych grup wiekowych i o
ro6znej masie ciata. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby.

Milodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg oraz dorosli
Stosowanie samego leku Vimpat (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
- Lekarz moze rowniez rozpoczac leczenie od dawki 100 mg dwa razy na dobg.
- Lekarz moze zwigkszac stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg) co tydzien o 50 mg, az
do osiagni¢cia dawki podtrzymujacej, wynoszacej migdzy 100 mg i 300 mg na dobg, podawanej
w dwoch dawkach na dobe.

Stosowanie leku Vimpat z innymi lekami przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajgca)
- Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg dwa razy na dobe.
- Lekarz moze zwigkszac stosowang dawke (podawang dwa razy na dobe) co tydzien o 50 mg, az
do osiagniecia dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 100 mg i 200 mg dwa razy na dobe.
- Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu podawania leku
Vimpat od pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg. Nastepnie po 12 godzinach pacjent zacznie
przyjmowac statg dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamietaé, ze leku Vimpat nie zaleca si¢
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych: nalezy pamigtac,
ze leku Vimpat nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

- Dawka zalezy od masy ciata dziecka. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od podawania leku w
syropie i tylko wtedy zmienia na tabletki, jesli dziecko jest w stanie je potkna¢ i mozna uzyskac
wilasciwa dawke przy uzyciu réznych mocy tabletek. Lekarz przepisze dziecku lek w postaci
najbardziej dla niego odpowiedniej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vimpat

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Vimpat nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z

lekarzem. Nie probowac prowadzi¢ pojazdu. U pacjenta moga wystapic:

° zawroty glowy;

. nudnos$ci lub wymioty;

o napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub nieregularny
rytm serca, $pigczka, obniZzenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnos$cig serca i poceniem sig.

Pominie¢cie zastosowania leku Vimpat

. W razie opdznienia przyjecia leku o mniej niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta
dawke.

. W razie opdznienia przyjecia leku o wigcej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki.
Nalezy natomiast przyjac¢ nastgpng dawke leku Vimpat o zwyklej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vimpat



. Nie nalezy przerywac stosowania leku Vimpat bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy
padaczki mogg powr6ci¢ lub si¢ nasilic.

. Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Vimpat, poinformuje pacjenta, jak nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane ze strony uktadu newowego, takie jak zawroty glowy, moga by¢ silniejsze po
podaniu pojedynczej dawki nasycajace;j.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
Bardzo czesto: mogace wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

. Bl glowy;

. Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);

° Podwojne widzenie.

Czesto: mogace wystgpié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

. Krotkie zrywy migénia lub grup mig¢sni (napady miokloniczne);
. Trudnosci z koordynacja ruchéw lub chodzeniem;
. Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i drgtwienie (parestezja) lub skurcze migséni, sktonnosé

do upadkéw lub powstawania siniakow;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stéw, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawno$¢, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak: bzyczenie, dzwonienie czy Swisty)

Drazliwo$¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

Sennos¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

. Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne tetno lub inne zmiany w aktywnosci elektrycznej
serca (zburzenia przewodzenia);
Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejacych rzeczy;

. Reakcja alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;
Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

° Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proba popelnienia samobdjstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;
. Uczucie zto$ci lub pobudzenia;

. Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistos$cia;



. Cigzkie reakcje nadwrazliwosci powodujace obrzek twarzy, gardia, rak, stop, kostek lub dolnej
czesci nog;
Omdlenia;

. Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czgsto$ci na podstawie dostepnych danych
. Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

. Bl gardta, wysoka temperatura ciala i czestsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykazaé znaczace zmniejszenie liczby bialych krwinek okre§lonego typu (agranulocytoza);
. Cig¢zka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,

wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka, obrzek weztéw chtonnych (powiekszone
wezty chtonne). Badania krwi moga wykazac¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

. Rozlegla wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skora, wystepujaca gldownie w okolicy ust, oczu,
nosa i narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i ciezsza posta¢ wysypki powodujaca
zhuszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna naskorka);

° Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej

i gardta), bol gardta (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystepowac u wiecej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i 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 zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vimpat
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vimpat

Substancja czynna jest lakozamid.

Jedna tabletka leku Vimpat 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza
(niskopodstawiona), krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (poliplazdon XL-10, jako$¢
farmaceutyczna), magnezu stearynian.

Powloka tabletki: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171),
barwniki*.

* Barwnikami s3:

Tabletka 50 mg: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172), indygotyna lak
(E132).

Tabletka 100 mg: zelaza tlenek zotty (E172).

Tabletka 150 mg: zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny
(E172).

Tabletka 200 mg: indygotyna lak (E132).

Jak wyglada lek Vimpat i co zawiera opakowanie

Vimpat 50 mg: r6zowawe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 10,4 mm

X 4,9 mm z wyttoczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,50” po drugiej stronie.
Vimpat 100 mg: ciemnozotte, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 13,2 mm
X 6,1 mm z wytloczonymii oznakowane literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,100” po
drugiej stronie.

Vimpat 150 mg: tososiowe, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 15,1 mm

X 7,0 mm z wyttoczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczba ,,150” po drugiej stronie.
Vimpat 200 mg: niebieskie, owalne tabletki powlekane o przyblizonych wymiarach 16,6 mm

X 7,8 mm z wytloczonymi literami ,,SP” po jednej stronie oraz liczbg ,,200” po drugiej stronie.

Vimpat jest dostepny w opakowaniach po 14, 28, 56, 60, 14 x 1, 56 x 1 tabletek powlekanych.

Vimpat 50 mg i Vimpat 100 mg jest dostepny w opakowaniach po 168 tabletek powlekanych, a

Vimpat 150 mg i 200 mg jest dostepny w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 pudetka

po 56 tabletek. Opakowania 14 x 1 i 56 x 1 tabletka powlekana zawierajg blistry PVC/PVDC pokryte
folig aluminiowg, perforowane, podzielne na dawki pojedyncze, opakowania po 14, 28, 56 i 168 tabletek
zawierajg zwykle blistry PVC/PVDC pokryte folig aluminiowa, opakowania po 60 tabletek sa dostepne w
butelkach HDPE z zamknigciem zabezpieczajagcym przed dostgpem dzieci. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.



Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

lub

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim amRhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic 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 zroédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/




