Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla Pacjenta

Methadone Hydrochloride Molteni
1 mg/ml, syrop

Methadoni hydrochloridum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Methadone Hydrochloride Molteni i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Methadone Hydrochloride Molteni
3. Jak przyjmowac¢ lek Methadone Hydrochloride Molteni
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Methadone Hydrochloride Molteni
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK METHADONE HYDROCHLORIDE MOLTENI I W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Lek Methadone Hydrochloride Molteni jest to opioidowy lek przeciwbdlowy (ma wptyw na receptory
opioidowe, ktore reguluja odczuwanie bolu). Dziata na osrodkowy uktad nerwowy w sposob podobny
do morfiny.

Lek ma posta¢ syropu i powinien by¢ stosowany wytacznie doustnie.

Wskazania do stosowania:

o leczenie zespotu abstynencyjnego (stan po odstawieniu narkotykow charakteryzujacy si¢, m.in.
bolami glowy, bolami migsni, znuzeniem i drazliwoscia);

e leczenie substytucyjne uzaleznienia od morfiny i heroiny;

zwalczanie silnych bolow, wystepujacych zwlaszcza w chorobach nowotworowych i po
operacjach chirurgicznych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU METHADONE
HYDROCHLORIDE MOLTENI

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Methadone Hydrochloride Molteni

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt Cigza i karmienie piersia);

e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat;

o jesli u pacjenta wystgpowaly lub wystepuja zaburzenia oddychania, jak niewydolnos¢ oddechowa
oraz przewlekla obturacyjna choroba ptuc zwana POChP (utrudniony przeptyw powietrza w
drogach oddechowych, ktdrego objawami sg m.in.: duszno$¢ nawet podczas odpoczynku,
uporczywy kaszel, $wiszczacy oddech), poniewaz lek moze nasili¢ objawy tych chorob;
jesli u pacjenta wystepowaly lub wystepuja napady astmy oskrzelowe;;

e podczas porodu jako srodek znieczulajacy;



jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek;

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

jesli pacjent ma organiczng chorobe serca (zaburzenia rytmu serca);

jesli pacjent ma serce ptucne (przerost migsnia prawej komory serca w wyniku przewlektych
chordb ptuc);

jesli pacjent ma cukrzycg;

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie);

jesli pacjent doznat ostatnio urazu czaszki;

jesli pacjent ma wysokie ciSnienie wewnatrz czaszki;

jesli pacjent ma porfiri¢ (wrodzone lub nabyte schorzenie polegajace na zaburzeniu dziatania
enzymow bioragcych udzial w tworzeniu hemu — sktadnika czerwonego barwnika krwi);

e jesli pacjent ma oligemie¢ (zmniejszong objetos¢ krwi kragzacej w naczyniach krwiono$nych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

& Lek Methadone Hydrochloride Molteni moze spowodowac uzaleznienie podobne do uzaleznienia
od morfiny (moze wystgpi¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne oraz tolerancja). Dlatego musi by¢
przepisywany i podawany z takg samg ostroznoscia, jak morfina.

Lek nalezy przyjmowac ostroznie, zwlaszcza jesli pacjent:

jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);

jest ostabiony;

ma niedoczynnos¢ tarczycy;

ma chorobg¢ Addisona (niedoczynnos¢ kory nadnerczy);

ma przerost gruczotu krokowego;

ma zwezenie cewki moczowej;

ma ci¢zkie zaparcia;

ma zaburzenia przewodzenia w sercu;

ma zaawansowang chorobg serca, w tym chorobe niedokrwienna;

ma choroby watroby;

miatl w rodzinie przypadki naglych zgonow;

ma zaburzenia elektrolitowe (zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, zmniejszenie st¢zenia

magnezu we krwi);

e jest leczony jednoczesnie lekami wydtuzajacymi odstep QT widoczny w badaniu
elektrokardiograficznym — EKG (np. atazanawir, azytromycyna);

e jest leczony jednoczesnie takimi lekami, jak ketokonazol, erytromycyna;

e jest leczony metamizolem, lekiem stosowanym w leczeniu bolu i gorgczki.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow podczas stosowania leku Methadone
Hydrochloride Molteni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- Ostabienie, zmeczenie, brak apetytu, mdtosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Objawy te mogag
oznaczaé, ze nadnercza wytwarzajg zbyt mato kortyzolu i moze by¢ konieczne uzupekienie hormonu.

Nie nalezy zazywac leku, jesli ktorekolwiek z wymienionych ostrzezen wystepuje lub wystapito u
pacjenta w przesztosSci.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg zanim zastosuje si¢ lek.

Dhugotrwate stosowanie moze powodowac obnizenie poziomu hormonow ptciowych i zwigkszenie
poziomu prolaktyny. W przypadku wystapienia objawow takich jak mate libido, impotencja lub brak

miesigczki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i lek Methadone Hydrochloride Molteni



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, gdy przyjmuje si¢ lek Methadone Hydrochloride Molteni jednoczesnie z
innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy uktad nerwowy. Leki te moga nasila¢ dziatanie
niepozgdane leku Methadone Hydrochloride Molteni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Methadone Hydrochloride Molteni z nastgpujacymi lekami:

e antybiotyki (ryfampicyna, klarytromycyna, erytromycyna);

e leki przeciwgrzybicze (flukonazol, itrakonazol, ketokonazol);

e leki przeciwwirusowe (delawirdyna, newirapina, dydanozyna, stawudyna, zydowudyna, rytonawir,
efawirenz);

e leki przeciwpadaczkowe (barbiturany, karbamazepina, fenytoina);

e leki przeciwbiegunkowe (difenoksylat, loperamid);

e leki przeciwdepresyjne (takich jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna,
fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna, amitryptylina, klomipramina, imipramina,
nortryptylina). Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania metadonu i lekow przeciwdepresyjnych (takich jak citalopram,
duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna,
amitryptylina, klomipramina, imipramina, nortryptylina). W przypadku wystapienia ponizszych
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

- zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczka)

- przyspieszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, gorgczka

- nadmiernie wyrazone odruchy, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢ migs$ni
- zaburzenia przewodu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka);

o leki uspokajajace i nasenne (m.in. barbiturany, pochodne benzodiazepiny). Jednoczesne
stosowanie Methadone Hydrochloride Molteni i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub lekéw do nich podobnych zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnos$ci w oddychaniu
(depresji oddechowej), $piaczki oraz moze zagrazac¢ zyciu. Z tego tez powodu ich jednoczesne
stosowanie mozna bra¢ pod uwage wytacznie wtedy, gdy nie sg dost¢pne inne metody leczenia.
Jezeli lekarz przepisze Methadone Hydrochloride Molteni jednoczesnie z lekami uspokajajagcymi,
wowczas lekarz powinien tez ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia. Nalezy
poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje oraz $cisle
stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby mieli $wiadomo$¢ mozliwosci wystapienia oznak i objawow
wskazanych powyzej. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem;

o silne $rodki przeciwbolowe (morfina, butorfanol, nalbufina, pentazocyna); substancje
zmniejszajace odczyn (pH) moczu (chlorek amonu);
leki stosowane w chorobach serca i naczyn krwionos$nych (chinidyna, werapamil);

¢ nalokson i naltrekson (leki stosowane w leczeniu uzaleznien od morfiny i heroiny); oktreotyd
(stosowany w leczeniu niektoérych chorob nowotworowych).

Lek Methadone Hydrochloride Molteni z jedzeniem i piciem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku. Alkohol moze nasili¢ objawy niepozadane, jak
zaburzenia oddychania i zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Methadone Hydrochloride Molteni.
Sok grejpfrutowy moze zmieni¢ dziatanie tego leku.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Methadone Hydrochloride Molteni w cigzy. Lek moze mie¢ dziatanie
niepozadane na rozwdj nienarodzonego dziecka.

Nie nalezy stosowac¢ leku w okresie karmienia piersig. Lek przenika do mleka kobiecego i moze
powodowac uzaleznienie u dziecka.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem, jesli kobieta karmi piersig lub rozwaza karmienie piersig
podczas przyjmowania metadonu, poniewaz lek moze wptywaé na dziecko. Nalezy obserwowac
karmione piersia dziecko w celu wykrycia nieprawidlowych objawow, takich jak zwigkszona senno$é¢
(wigksza niz zwykle), trudnos$ci z oddychaniem lub wiotkos¢. Jesli zostanie zauwazony ktorykolwiek
z tych objawow, nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

& Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwaé maszyn ani postugiwac si¢ niebezpiecznymi
narzedziami podczas stosowania leku Methadone Hydrochloride Molteni. Lek ma negatywny wpltyw
na sprawnos¢ psychiczng i fizyczng konieczng do wykonywania tych czynnosci.

Lek zawiera sacharoze, glicerol

e 1 ml syropu zawiera 400 mg sacharozy. 15 ml syropu (15 mg chlorowodorku metadonu) zawiera
6 g sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

o Lek zawiera glicerol — w duzych dawkach moze powodowac bole gtowy, zaburzenia zotagdkowe 1
biegunke.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK METHADONE HYDROCHLORIDE MOLTENI

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy

zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

¢ Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ przepisanej dawki przez lekarza.

e Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz zalecit lekarz.

e Lek przeznaczony jest wylgcznie do podawania doustnego. Lek jest gotowy do bezposredniego
uzycia.

e 1 ml syropu zawiera 1 mg substancji czynnej (chlorowodorku metadonu).

Uzaleznienia

Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 15 do 20 ml syropu (15 do 20 mg chlorowodorku
metadonu) raz dziennie.

W przypadku uzaleznien od duzych dawek narkotykow lekarz moze zwickszy¢ dawke.

W leczeniu uzaleznien od heroiny i morfiny lekarz powinien potaczy¢ dawkowanie z programem
detoksykacji (usuwania toksyn) oraz dostosowa¢ dawke do stopnia uzaleznienia pacjenta.

Nie nalezy przekracza¢ dawki zaleconej przez lekarza.

Bol

2,5 ml do 10 ml syropu (2,5 mg do10 mg chlorowodorku metadonu), dawka powinna by¢ powtarzana
w razie potrzeby co 3 do 8 godzin.

Lekarz powinien regulowaé¢ dawkowanie w zaleznosci od nasilenia bélu i reakcji organizmu pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

& Przyjecie wiekszej niz zalecana dawka leku Methadone Hydrochloride Molteni
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza
lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania:

e zaburzenia oddychania (zmniejszenie czgstosci oddechow, zmniejszenie ilosci wdychanego
powietrza);

o gleboka sennos¢ przechodzaca w $piaczke;

e Zwezenie Zrenic;



e zimna i spocona skora;

e ostabienie mig$ni;

e bardzo wolne bicie serca; zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi.

W ciezkim przypadku przedawkowania moze wystapic¢ zatrzymanie oddechu, nagle zatrzymanie pracy
serca i $mierc.

Przyjecie wigkszej dawki Methadone Hydrochloride Molteni niz nalezy moze skutkowaé niskim
poziomem cukru we krwi.

Pominiecie przyjecia leku Methadone Hydrochloride Molteni

W przypadku nie przyjecia dawki leku o wlasciwej porze:

e jesli pozostalo duzo czasu do kolejnej dawki, nalezy przyja¢ zapomniang dawke. W takim
przypadku nalezy zmieni¢ pore¢ przyjecia kolejnej dawki;

e jesli pozostato niewiele czasu do kolejnej dawki, nalezy opusci¢ zapomniang dawke i zaczekaé¢ do
wiasciwej pory. Kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Methadone Hydrochloride Molteni

Nie nalezy nagle przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. Nagla przerwa moze wywotaé
objawy odstawienia (pojawiajace si¢ po nagtym zaprzestaniu stosowania leku Methadone
Hydrochloride Molteni).

Moga wystapi¢ nastepujace objawy odstawienia:

lek, nagte zmiany nastroju, depresja;

bezsennos$¢, trudnosci w zasypianiu;

nerwowos$¢, pobudzenie, trudnosci w koncentracji;

drzenie mig$ni, bole migsni i stawow;

lzawienie, rozszerzenie zrenic, ziewanie;

uczucie wzmozonej pracy serca (kotatanie);

boéle glowy;

pocenie si¢;

nudno$ci, wymioty, utrata apetytu, biegunka;

bladosé.

Jezeli lekarz uzna, ze mozna odstawi¢ lek Methadone Hydrochloride Molteni, poinformuje jak nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najbardziej istotne dziatania niepozadane metadonu to: depresja oddechowa, zapas¢ krazeniowa,
zatrzymanie oddechu, wstrzgs i zatrzymanie serca.

Najczesciej obserwowanymi niepozadanymi reakcjami sg uczucie pustki w glowie, zawroty glowy
(nasilajace si¢ przy wstawaniu), uspokojenie, nudnosci, wymioty, pocenie si¢ i niskie ci$nienie
tetnicze krwi (zwlaszcza po przyjeciu pozycji stojacej). Niektore z tych dziatan, wystepujace czesciej
u pacjentow leczonych ambulatoryjnie, mogg zosta¢ zmniejszone przez utozenie pacjenta w pozycji
lezace;.

Inne reakcje niepozadane

Bardzo czesto: wystepuja u wiccej niz 1 na 10 pacjentow
e wymioty i nudnosci

Czesto: wystepuja u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow
e oslabienie
o cuforia, dysforia, bezsennos¢, pobudzenie, dezorientacja



e zwezenie zrenic, zaburzenia widzenia
e zaparcie

Niezbyt czesto: wystepuja u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

bol glowy, kréotkotrwata utrata przytomnosci

depresja oddechowa

spadek ci$nienia krwi

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

swiad, pokrzywka, inne reakcje skorne, obrzek i rzadziej pokrzywka krwotoczna
zatrzymanie moczu i trudno$ci w oddawaniu moczu, dziatanie antydiuretyczne
skurcze drog zolciowych

zmnigjszenie libido, impotencja

Rzadko: wystepuja u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow
e tachykardia lub bradykardia, skurcze dodatkowe i zaburzenia rytmu serca. Po duzych
dawkach mogg wystapi¢ czestoskurcze typu torsade de pointes.

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e anoreksja, niski poziom cukru we krwi.

U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku Methadone Hydrochloride Molteni moga wystgpi¢
inne dzialania niepozadane.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK METHADONE HYDROCHLORIDE MOLTENI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w terminie do 2 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Methadone Hydrochloride Molteni
e Substancja czynng leku jest metadonu chlorowodorek.
1 ml syropu zawiera 1 mg metadonu chlorowodorku.
e Pozostale substancje pomocnicze to: sacharoza, glicerol, sodu benzoesan, substancja
poprawiajaca smak i zapach cytrynowa, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Methadone Hydrochloride Molteni i co zawiera opakowanie

Lek ma postac¢ klarownego, bezbarwnego lub lekko zoéltego syropu o smaku cytrynowym.
Opakowanie leku to butelka o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 20 ml, 60 ml, 100 ml lub 1000 ml.

Butelka zawierajaca 5 ml, 10 ml lub 20 ml syropu wykonana jest ze szkta oranzowego zamknigta
zakretkg z HDPE z zabezpieczeniem chronigcym przed dostgpem dzieci i zapakowana w tekturowym
pudetku.

Butelka zawierajaca 60 ml syropu wykonana jest z bursztynowego, przezroczystego PVC, zamknigta
aluminiowg zakretka z polietylenowa uszczelka w tekturowym pudetku lub z oranzowego szkta
zamknigta aluminiowg zakretka z polietylenows uszczelka i zapakowana w tekturowym pudetku.
Butelka zawierajaca 100 ml syropu wykonana jest z oranzowego szkla z zakretka zabezpieczajaca
przed otwarciem przez dzieci z polietylenu (HDPE/LDPE) z nasadka z polietylenu (LDPE) na pipete
w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest pipeta pomiarowa 5 ml z
polipropylenu/polietylenu (HDPE).

Butelka zawierajaca 1000 ml syropu wykonana jest z bursztynowego, przezroczystego PVC,
zamknieta polipropylenowa zakretka z polietylenowg uszczelkg w tekturowym pudetku lub z
oranzowego szkta, zamknigta polipropylenowa zakretka z polietylenowa uszczelka i zapakowana w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Localita Granatieri, 50018 Scandicci (Florencja), Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o0.0.,

ul. Jozefa Korzeniowskiego 39, 30 — 214 Krakow,

tel.: (12) 653 1571 Iub 72

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.01.2022 r.



