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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bosentan Ranbaxy, 125 mg, tabletki powlekane
Bosentanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bosentan Ranbaxy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook whE

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

Bosentan Ranbaxy zawiera bozentan, ktory blokuje naturalnie wystepujacy hormon zwany
endoteling 1 (ET-1), powodujacy zwezenie naczyn krwionosnych. W zwigzku z tym bozentan
powoduje rozszerzenie naczyn krwiono$nych; lek ten nalezy do grupy lekow nazywanych
»antagonistami receptora endoteliny”.

Bosentan Ranbaxy stosuje si¢ W leczeniu:

. Tetniczego nadcisnienia plucnego (TNP): TNP jest chorobg polegajaca na silnym zwezeniu
naczyn krwiono$nych w ptucach, co prowadzi do wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach
krwionosnych ptuc (tgtnicach plucnych), ktore prowadza krew z serca do ptuc. Takie wysokie
cisnienie zmniejsza ilo$¢ tlenu, ktdéra moze dosta¢ si¢ do krwi w ptucach, co utrudnia aktywnos¢
fizyczng. Bozentan rozszerza tegtnice ptucne, w wyniku czego serce moze tatwiej pompowac
krew. W wyniku tego nast¢puje obnizenie ci$nienia i ustapienie objawow.

Bosentan Ranbaxy jest stosowany w leczeniu pacjentow z TNP klasy 11 w celu poprawy
wydolnosci wysitkowej (zdolnosci do wysitku fizycznego) i ztagodzenia objawow. ,,Klasa”
odzwierciedla cigzko$¢ choroby. Klasa III wiaze si¢ ze znacznym ograniczeniem aktywnosci
fizycznej. Wykazano takze pewna poprawe U pacjentow z TNP klasy czynnosciowej II. Klasa IT
wiaze si¢ Z nieznacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej. TNP, w leczeniu ktorego wskazany
jest lek Bosentan Ranbaxy, moze by¢:

o pierwotne (bez stwierdzonej przyczyny lub rodzinne);

o spowodowane przez twardzing (zwang tez twardzing uktadowa, chorobg, w ktorej dochodzi do
nieprawidtowego wzrostu tkanki tgcznej podtrzymujacej skore i inne narzady);
o spowodowane przez wrodzone wady serca zwigzane z przeciekami (nieprawidlowym

przeptywem) krwi przez serce i ptuca.

. Owrzodzen na opuszkach palcow: (rany na palcach rak i stop) u dorostych pacjentow z
choroba nazywang twardzing uktadowa. Bosentan Ranbaxy zmniejsza liczbg pojawiajacych
sie¢ nowych owrzodzen na opuszkach palcow rak i stop.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bosentan Ranbaxy

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bosentan Ranbaxy

o jesli pacjent ma uczulenie na bozentan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. W przypadku chorob watroby (nalezy zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego)

o jesli pacjentka jest W cigzy lub moze zaj$¢ W cigze, poniewaz nie stosuje skutecznej metody

antykoncepcyjnej; nalezy zapoznaé sie z informacjami podanymi w punktach ,,Srodki
antykoncepcyjne” i ,,Lek Bosentan Ranbaxy a inne leki”.

o jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng A (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu
huszczycy)

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw odnosi sie do pacjenta, powinien on poinformowac 0
tym lekarza.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Bosentan Ranbaxy nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Badania, ktore lekarz przeprowadzi przed rozpoczeciem leczenia

o badanie krwi w celu okreslenia czynnos$ci watroby

o badanie krwi w celu wykluczenia niedokrwistosci (matego stezenia hemoglobiny)
o test cigzowy U kobiet w wieku rozrodczym

Badania, ktore lekarz przeprowadzi w trakcie leczenia
U niektorych pacjentow przyjmujacych bozentan stwierdzono nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby oraz niedokrwisto$¢ (mate stezenie hemoglobiny).

W czasie leczenia lekiem Bosentan Ranbaxy, lekarz prowadzacy zleci regularne badania krwi w celu
kontrolowania zmian czynnosci watroby i stezenia hemoglobiny.

Opis wszystkich badan znajduje si¢ takze w Karcie Ostrzezen dla Pacjenta (wewnatrz opakowania z
tabletkami leku Bosentan Ranbaxy). Wazne jest, zeby przeprowadza¢ regularne badania krwi podczas
przyjmowania leku Bosentan Ranbaxy. Proponuje sig, aby pacjent — na Karcie Ostrzezen dla Pacjenta
— zapisywal date ostatniego, a takze nastgpnego planowanego badania krwi (wedtug zalecen lekarza),
CO zapobiegnie przeoczeniu.

Badania krwi okresSlajace czynno$¢é watroby
Badania beda wykonywane raz w miesigcu W okresie leczenia lekiem Bosentan Ranbaxy. Po
zwigkszeniu dawki nalezy wykona¢ dodatkowe badanie po 2 tygodniach.

Badania krwi w celu wykluczenia niedokrwisto$ci
Badania beda wykonywane raz w miesigcu przez pierwsze 4 miesiace leczenia, nastgpnie o 3 miesiace,
gdyz U pacjentow przyjmujacych Bosentan Ranbaxy moze wystapi¢ niedokrwistosc.

W przypadku nieprawidtowych wynikow, lekarz prowadzacy moze podjaé decyzje 0 zmniejszeniu
dawki lub zaprzestaniu leczenia lekiem Bosentan Ranbaxy i wykonaniu dodatkowych badan w celu
wyjasnienia przyczyny.

Dzieci i mlodziez
Bosentan Ranbaxy nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy z twardzing uktadowsg | wystepujacym
owrzodzeniem palcoéw. Patrz rowniez punkt 3. ,,Jak stosowa¢é lek Bosentan Ranbaxy”.

Lek Bosentan Ranbaxy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty. Szczegolnie nalezy poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu:
o cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepieniu lub w leczeniu tuszczycy), ktorego nie

wolno stosowac¢ jednoczesnie z lekiem Bosentan Ranbaxy
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o syrolimusu lub takrolimusu, lekéw stosowanych po przeszczepach, poniewaz nie sa zalecane
do stosowania jednoczesnie z lekiem Bosentan Ranbaxy

. glibenklamidu (Iek dla chorych na cukrzyce), ryfampicyny (lek przeciwko gruzlicy),
flukonazolu (lek przeciwgrzybiczy), ketokonazolu (lek stosowany w leczeniu zespotu Cushinga)
lub newirapiny (lek przeciwko zakazeniu wirusem HIV), poniewaz te leki nie sg zalecane do
stosowania razem z lekiem Bosentan Ranbaxy

o innych lekéw do leczenia zakazenia wirusem HIV, ktore mogg wymagac specjalnego
monitorowania w razie stosowania jednocze$nie z lekiem Bosentan Ranbaxy
o hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, ktére sg nieskuteczne jako jedyna metoda

antykoncepcji podczas stosowania leku Bosentan Ranbaxy. Wewnatrz opakowania tabletek
Bosentan Ranbaxy znajduje si¢ Karta Ostrzezen dla Pacjenta, z ktorg nalezy uwaznie si¢
zapoznaé. Lekarz prowadzacy i (lub) lekarz ginekolog okresla metode antykoncepcji
najodpowiedniejsza dla pacjentki

o innych lekéw stosowanych W leczeniu nadci$nienia ptucnego: syldenafil i tadalafil

o warfaryny (lek przeciwzakrzepowy)

o symwastatyny (lek stosowany w leczeniu hipercholesterolemii)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Kobiety w wieku rozrodczym
NIE nalezy przyjmowa¢ leku Bosentan Ranbaxy, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie W cigze.

Testy cigzowe

Bosentan Ranbaxy moze by¢ szkodliwy dla ptodéw poczetych przed rozpoczeciem lub w trakcie
leczenia. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, lekarz poprosi 0 wykonanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem stosowania leku Bosentan Ranbaxy, a takze o regularne powtarzanie go w trakcie
stosowania leku Bosentan Ranbaxy.

Srodki antykoncepcyjne

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Bosentan Ranbaxy. Lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog zaleci stosowanie
skutecznych metod antykoncepcyjnych w czasie przyjmowania leku Bosentan Ranbaxy. Bosentan
Ranbaxy moze spowodowa¢ nieskuteczno$¢ hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych (np.
doustnych, we wstrzyknieciach, implantow lub plastrow na skore), dlatego stosowanie wytacznie tej
metody antykoncepcji jest nieskuteczne. Z tego powodu w przypadku stosowania hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych nalezy stosowaé rowniez metode mechaniczng (np. prezerwatywa dla
kobiet, wkladka, gabka antykoncepcyjna lub partner pacjentki musi rowniez uzywac prezerwatywy).
Wewnatrz opakowania leku Bosentan Ranbaxy znajduje si¢ Karta Ostrzezen dla Pacjenta. Nalezy ja
wypehic i wzigé ze sobg na nastepng wizyte U lekarza, aby lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog
mogt oceni¢, czy konieczne sg dodatkowe lub inne skuteczne metody antykoncepcji. W czasie
zazywania leku Bosentan Ranbaxy zaleca si¢ comiesi¢gczne wykonywanie testow cigzowych u kobiet
w wieku rozrodczym.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie stosowania leku
Bosentan Ranbaxy, lub jesli planuje ciaz¢ w najblizszej przysztosci.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwtocznie poinformowac o tym lekarza prowadzacego. PO
przepisaniu leku Bosentan Ranbaxy zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo,
czy lek ten przenika do mleka matki.

Plodnos$é

Jesli pacjent pici meskiej przyjmuje Bosentan Ranbaxy mozliwe jest, ze lek ten zmniejszy liczbe
plemnikow W nasieniu. Nie mozna wykluczy¢, ze moze to wplyna¢ na zdolnos¢ do sptodzenia
dziecka. Jezeli pacjent ma jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej kwestii, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
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Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Bosentan Ranbaxy nie ma wptywu lub ma nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze Bosentan Ranbaxy moze spowodowa¢ niedocisnienie (spadek
ci$nienia krwi), co moze wywotaé zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i wptywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W zwiazku z tym, jezeli w czasie przyjmowania leku
Bosentan Ranbaxy wystepuja zawroty glowy lub nieostre widzenie, nie wolno prowadzi¢ pojazdow,
postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwaé maszyn.

Bosentan Ranbaxy zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Bosentan Ranbaxy

Leczenie lekiem Bosentan Ranbaxy powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem W leczeniu TNP lub twardziny uktadowe;j. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosSci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Bosentan Ranbaxy z jedzeniem i piciem
Lek Bosentan Ranbaxy mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.

Zalecana dawka

Dorosli

U pacjentéw dorostych leczenie zwykle zaczyna si¢ od przyjmowania tabletki 62,5 mg dwa razy na
dobe (rano i wieczorem) przez pierwsze 4 tygodnie, pdzniej lekarz zwykle zaleci przyjmowanie
tabletki 125 mg dwa razy na dobe, W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek Bosentan Ranbaxy.

Dzieci i mlodziez

Zalecane dawkowanie u dzieci dotyczy tylko leczenia TNP. U dzieci w wieku 1 roku i starszych,
leczenie lekiem Bosentan Ranbaxy zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 2 mg na kg masy ciata dwa razy
na dobe (rano i wieczorem); jednak u dzieci o masie ciata ponizej 31 kg stosowanie niektorych
dawek bozentanu nie jest mozliwe. O dawkowaniu decyduje lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bosentan Ranbaxy jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza w celu ewentualnej zmiany dawkowania.

Jak stosowa¢ lek Bosentan Ranbaxy
Lek Bosentan Ranbaxy nalezy przyjmowac rano i wieczorem, popijajac woda. Tabletki mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bosentan Ranbaxy
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci tabletek, nalezy natychmiast zwrocic sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Bosentan Ranbaxy

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku Bosentan Ranbaxy, powinien zazy¢ pominigta dawke
niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym, a nast¢pnie kontynuowac przyjmowanie tabletek o
zwyklych porach. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pomini¢tej dawki

Przerwanie stosowania leku Bosentan Ranbaxy

Nagle przerwanie przyjmowania leku Bosentan Ranbaxy moze spowodowa¢ nasilenie si¢ objawow.
Nie wolno przerywac¢ leczenia lekiem Bosentan Ranbaxy, jesli nie zaleci tego lekarz. Lekarz moze
zaleci¢ pacjentowi zmniejszenie dawki przez okres kilku dni przed catkowitym przerwaniem
podawania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy si¢
zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane leku Bosentan Ranbaxy to:

o Nieprawidlowa czynnos¢ watroby, ktora moze wystapi¢ U wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

o Niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek), ktora moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow.
W niedokrwisto$ci moze niekiedy by¢ konieczna transfuzja krwi.

Parametry czynno$ci watroby oraz morfologii krwi beda kontrolowane podczas leczenia lekiem
Bosentan Ranbaxy (patrz punkt 2). Wazne jest, aby pacjent wykonywat te testy zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Objawami nieprawidtowej czynno$ci watroby sa:

nudnosci (zbieranie si¢ na wymioty),

wymioty,

goraczka (wysoka temperatura),

bol brzucha (zotadka),

z6Maczka (zazotcenie skory lub biatkowek oczu),

ciemny kolor moczu,

swedzenie skory,

ospatos¢ lub znuzenie (nadmierne zme¢czenie lub wyczerpanie),
objawy grypopodobne (bole migéni i stawdéw oraz gorgczka).

Jesli pacjent zauwazy U siebie ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie poinformowac 0
tym lekarza.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 oséb):
o Bol glowy
o Obrzek (puchnigcie nog i kostek lub inne objawy zatrzymywania ptynow w organizmie)

Czesto (mogg wystapic U nie wigcej niz 1 na 10 osob):

Nagle uderzenie gorgca lub zaczerwienienie skory

Reakcje nadwrazliwosci (w tym zapalenie skory, swedzenie i wysypka)
Choroba refluksowa przetyku (cofanie sie tresci zotadkowe;j)

Biegunka

Omdlenia

Kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca)

Niskie ci$nienie krwi

Niedroznos$¢ nosa

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 osob):

o Trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi)

. Neutropenia/leukopenia (mata liczba biatych krwinek)

o Podwyzszone wyniki badan czynnos$ci watroby z zapaleniem watroby (w tym mozliwe
zaostrzenie istniejgcego zapalenia watroby) i (lub) zottaczka (zazoétcenie skory lub biatkowek
oczu)

Rzadko (moga wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
o Anafilaksja (ogo6lna reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (obrzek wystepujacy
najczesciej W okolicach oczu, ust, jezyka lub gardta)
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o Marskos¢ (zwtdknienie) watroby, niewydolno$¢ watroby (ci¢zkie zaburzenia
czynnosci watroby)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
J Nieostre widzenie

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane obserwowane U dzieci leczonych bozentanem sa takie same, jak u
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie

181C 02-222

Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Bosentan Ranbaxy

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub butelce i
pudetku tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu (tylko dla butelek): 50 dni

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze

chroni¢ $rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bosentan Ranbaxy

- Substancja czynna leku jest bozentan. Kazda tabletka zawiera 125 mg bozentanu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa, powidon K-30, glicerolu dibehenian, magnezu

stearynian.

Otoczka tabletki (Opadry 21K520019 Yellow) zawiera: hypromeloze, tytanu dwutlenek (E
171), triacetyng, talk, etyloceluloze, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Bosentan Ranbaxy i co zawiera opakowanie

Bosentan Ranbaxy 125 mg to tabletki powlekane koloru jasnobrzoskwiniowego do
brzoskwiniowego, owalne, obustronnie wypukle, z wyttoczonym ,,125” na jedne;j stronie i gtadkie na
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drugiej stronie, o dtugosci okoto 11,0 mm i szeroko$ci okoto 5,0 mm.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace:
14, 56 i 120 tabletek powlekanych.

Perforowane blistry jednodawkowe z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
zawierajace:
14 x 1,56 x 11120 x 1 tabletek powlekanych

Butelki z folii HDPE w tekturowym pudetku zawierajace 56 i 100 tabletek.

Nieprzezroczyste biate butelki HDPE z polietylenu o duzej gestosci, z uszczelnieniem indukcyjnym
i z nakretka z folii PP zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci zawierajace saszetke z pochtaniajacym
wilgo¢ zelem krzemionkowym

NIE POLYKAC zawartosci saszetki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ W obrocie.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Niemcy: BOSENTAN BASICS 125 mg Filmtabletten

Francja: BOSENTAN SUN 125 mg comprimé pelliculé

Wiochy: Bosentan Sun

Hiszpania: Bosentan Sun 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Rumunia: Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca/lmporter
Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29
4440 Tiszavasvari

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.11.2022 r.



