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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tracleer 62,5 mg tabletki powlekane
Tracleer 125 mg tabletki powlekane
bozentan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tracleer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

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

Tabletki Tracleer zawieraja bozentan, ktory blokuje naturalnie wystepujacy hormon zwany
endoteling 1 (ET-1), powodujacy zwezenie naczyn krwionosnych. W zwiazku z tym Tracleer
powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych; lek ten nalezy do grupy lekéw nazywanych
»antagonistami receptora endoteliny”.

Tabletki Tracleer stosuje si¢ w leczeniu:

o tetniczego nadciSnienia plucnego (TNP): TNP jest choroba polegajaca na silnym zwezeniu
naczyn krwionosnych w ptucach, co prowadzi do wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach
krwionosnych ptuc (t¢tnicach ptucnych), ktore prowadza krew z serca do ptuc. Takie wysokie
ci$nienie zmniejsza ilo$¢ tlenu, ktéra moze dostaé si¢ do krwi w ptucach, co utrudnia aktywnos$¢
fizyczng. Tracleer rozszerza tetnice ptucne, w wyniku czego serce moze tatwiej pompowac
krew. W wyniku tego nastgpuje obnizenie ci$nienia i ustgpienie objawow.

Lek Tracleer jest stosowany w leczeniu pacjentow z TNP klasy III w celu poprawy wydolnosci
wysitkowej (zdolnosci do wysitku fizycznego) i ztagodzenia objawow. ,,Klasa” odzwierciedla
ciezkos¢ choroby. Klasa 11 wigze si¢ ze znacznym ograniczeniem aktywnosci fizycznej. Wykazano
takze pewna poprawe u pacjentow z TNP klasy czynnosciowej II. Klasa II wigze si¢ z nieznacznym
ograniczeniem aktywnosci fizycznej. TNP, w leczeniu ktorego wskazany jest lek Tracleer, moze by¢:
o pierwotne (bez stwierdzonej przyczyny lub rodzinne);

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

przeplywem) krwi przez serce i ptuca.
. owrzodzen na opuszkach palcéw: (rany na palcach rak i stop) u dorostych pacjentow

z choroba nazywana twardzing uktadowa. Tracleer zmniejsza liczbe pojawiajacych si¢ nowych
owrzodzen na opuszkach palcow rak i stop.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tracleer

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tracleer

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

. w przypadku choréb watroby (nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego);

o jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w ciaze, poniewaz nie stosuje skutecznej metody
antykoncepcyjnej; nalezy zapoznaé si¢ z informacjami podanymi w punktach ,,Srodki
antykoncepcyjne” i ,,Lek Tracleer a inne leki”;

o jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne A (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu
luszczycy).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow odnosi si¢ do pacjenta, powinien on poinformowac
o0 tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Badania, ktére lekarz przeprowadzi przed rozpoczeciem leczenia

o badanie krwi w celu okreslenia czynnosci watroby
o badanie krwi w celu wykluczenia niedokrwistosci (matego st¢zenia hemoglobiny)
. test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Tracleer stwierdzono nieprawidtowe wyniki badan
czynnos$ci watroby oraz niedokrwisto$¢ (mate stezenie hemoglobiny).

Badania, ktore lekarz przeprowadzi w trakcie leczenia
W czasie leczenia lekiem Tracleer, lekarz prowadzacy zleci regularne badania krwi w celu
kontrolowania zmian czynnosci watroby i st¢zenia hemoglobiny.

Opis wszystkich badan znajduje si¢ takze w Karcie ostrzezen pacjenta (wewnatrz opakowania

z tabletkami Tracleer). Wazne jest, zeby przeprowadza¢ regularne badania krwi podczas
przyjmowania leku Tracleer. Proponuje si¢, aby pacjent — na Karcie ostrzezen pacjenta — zapisywat
date ostatniego, a takze nastgpnego planowanego badania krwi (wedtug zalecen lekarza), co
zapobiegnie przeoczeniu.

Badania krwi okreslajace czynno$¢ watroby
Badania bedg wykonywane raz w miesigcu w okresie leczenia lekiem Tracleer. Po zwigkszeniu dawki
nalezy wykona¢ dodatkowe badanie po 2 tygodniach.

Badania krwi w celu wykluczenia niedokrwistos$ci
Badania bgda wykonywane raz w miesigcu przez pierwsze 4 miesigce leczenia, nast¢pnie co 3 miesigce,
gdyz u pacjentéw przyjmujacych Tracleer moze wystgpi¢ niedokrwistos¢.

W przypadku nieprawidtowych wynikow, lekarz prowadzacy moze podjac decyzje o zmniejszeniu
dawki lub zaprzestaniu leczenia lekiem Tracleer i wykonaniu dodatkowych badan w celu wyjasnienia

przyczyny.

Dzieci i mlodziez
Tracleer nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy z twardzing uktadowsg i wystepujacym owrzodzeniem
palcow. Patrz réwniez punkt 3. ,,Jak stosowac lek Tracleer”.

Lek Tracleer a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Szczegolnie nalezy poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu:

o cyklosporyny A (lek stosowany po przeszczepieniu lub w leczeniu tuszczycy), ktérego nie
wolno stosowaé jednoczesnie z lekiem Tracleer,
. syrolimusu lub takrolimusu, lekéw stosowanych po przeszczepieniu, poniewaz nie sg zalecane

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

o innych lekéw do leczenia zakazenia HIV, ktore moga wymagaé specjalnego monitorowania w
razie stosowania jednoczesnie z lekiem Tracleer,
. hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, ktore sg nieskuteczne jako jedyna metoda

antykoncepcji podczas stosowania leku Tracleer. Wewnatrz opakowania tabletek Tracleer
znajduje si¢ karta ostrzezen pacjenta, z ktorag nalezy uwaznie si¢ zapoznac. Lekarz prowadzacy
i (lub) lekarz ginekolog okreslag metode antykoncepcji najodpowiedniejszg dla pacjentki,

. innych lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia ptucnego: syldenafil i tadalafil,

o warfaryny (lek przeciwzakrzepowy),

o symwastatyny (lek stosowany w leczeniu hipercholesterolemii).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tracleer nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Jednakze Tracleer moze spowodowac niedocisnienie (spadek cisnienia krwi), co moze
wywota¢ zawroty glowy, zaburzenia widzenia i wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W zwiazku z tym, jezeli w czasie przyjmowania leku Tracleer wystgpuja
zawroty gtowy lub nieostre widzenie, nie wolno prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami ani
obstugiwa¢ maszyn.

Kobiety w wieku rozrodczym
NIE nalezy przyjmowac¢ leku Tracleer, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$cie w cigze.

Testy cigzowe

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

Srodki antykoncepcyjne

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, powinna stosowac skutecznag metode antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Tracleer. Lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog zaleci stosowanie skutecznych
metod antykoncepcyjnych w czasie przyjmowania leku Tracleer. Tracleer moze spowodowac
nieskuteczno$¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (np. doustnych, we wstrzyknieciach,
implantoéw lub plastrow na skore), dlatego stosowanie wylgcznie tej metody antykoncepcji jest
nieskuteczne. Z tego powodu w przypadku stosowania hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych
nalezy stosowac¢ rowniez metode¢ mechaniczng (np. prezerwatywa dla kobiet, wkladka, gabka
antykoncepcyjna lub partner pacjentki musi réwniez uzywac prezerwatywy). Wewnatrz opakowania
tabletek Tracleer znajduje si¢ karta ostrzezen pacjenta. Nalezy ja wypetni¢ i wzigé ze sobg na nast¢png
wizyte u lekarza, aby lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog mogt oceni¢, czy konieczne sa
dodatkowe lub inne skuteczne metody antykoncepcji. W czasie zazywania leku Tracleer zaleca si¢
comiesigczne wykonywanie testow cigzowych u kobiet w wieku rozrodczym.

Pacjentka przyjmujaca lek Tracleer musi natychmiast poinformowac lekarza o istniejacej cigzy lub
planowanym w najblizszej przysztosci zajsciu w ciaze.

Karmienie piersia

Tracleer przenika do mleka matki. Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersia, jesli lek Tracleer zostat
przepisany pacjentce, poniewaz nie wiadomo, czy lek Tracleer obechy w mleku matki moze
zaszkodzi¢ dziecku. Nalezy porozmawiac o tym z lekarzem.

Plodnos¢

Jesli pacjent plci meskiej przyjmuje lek Tracleer mozliwe jest, ze lek ten zmniejszy liczbe plemnikow
w nasieniu. Nie mozna wykluczy¢, ze moze to wplynac na zdolnos¢ do splodzenia dziecka. Jezeli
pacjent ma jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej kwestii, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.
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Tracleer 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 stosowaé lek Tracleer

Leczenie lekiem Tracleer powinno by¢ rozpoczgte i nadzorowane przez lekarza z do§wiadczeniem w
leczeniu TNP lub twardziny uktadowej. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Tracleer z jedzeniem i piciem
Lek Tracleer mozna stosowaé jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.

Zalecana dawka

Dorosli

U pacjentéw dorostych leczenie zwykle zaczyna si¢ od przyjmowania tabletki 62,5 mg dwa razy na
dobg (rano i wieczorem) przez pierwsze 4 tygodnie, pozniej lekarz zwykle zaleci przyjmowanie
tabletki 125 mg dwa razy na dobe, w zaleznos$ci od reakcji organizmu pacjenta na lek Tracleer.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zalecane dawkowanie u dzieci dotyczy tylko leczenia TNP. U dzieci w wieku 1 roku i starszych,
leczenie lekiem Tracleer zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 2 mg na kg masy ciata dwa razy na dobe
(rano i wieczorem). O dawkowaniu decyduje lekarz.

Nalezy pamictac, ze lek Tracleer jest takze dostepny w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny w
dawce 32 mg, ktore utatwiajg podanie prawidtowej dawki dzieciom i pacjentom o matej masie ciata
lub majacym trudnosci z potykaniem tabletek powlekanych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tracleer jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroécic si¢ do
lekarza w celu ewentualnej zmiany dawkowania.

Jak stosowa¢ lek Tracleer
Tabletki nalezy przyjmowac dwa razy na dobe (rano i wieczorem), popijajac woda. Tabletki mozna
przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Tracleer
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Pomini¢cie zastosowania leku Tracleer

W przypadku pominigcia dawki leku Tracleer, nalezy zazy¢ ja w chwili przypomnienia, a nastgpnie
kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktych porach. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tracleer

Nagle przerwanie leczenia lekiem Tracleer moze prowadzi¢ do nasilenia si¢ objawdw. Nie wolno
przerywac przyjmowania leku Tracleer, jesli nie zaleci tego lekarz prowadzacy. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi zmniejszenie dawki przez okres kilku dni przed catkowitym przerwaniem podawania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 Tracleer to:

o nieprawidlowa czynno$¢ watroby, ktora moze wystgpi¢ 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 czynnosci watroby oraz morfologii krwi beda kontrolowane podczas leczenia lekiem

Tracleer (patrz punkt 2). Wazne jest, aby pacjent wykonywat te testy zgodnie z zaleceniami lekarza.

Objawami nieprawidlowej czynnosci watroby sa:

nudnosci (zbieranie si¢ na wymioty),

wymioty,

goraczka (wysoka temperatura),

bol brzucha (zotadka),

zo6ttaczka (zazotcenie skory lub biatkdwek oczu),

ciemny kolor moczu,

swedzenie skory,

ospato$¢ lub znuzenie (nadmierne zmgczenie lub wyczerpanie),
objawy grypopodobne (bole migsni i stawdw oraz goraczka).

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ o
tym lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o Bol glowy
o Obrzek (puchnigcie nog i kostek lub inne objawy zatrzymywania ptynéw w organizmie)

Czeste (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Nagte uderzenie goraca lub zaczerwienienie skory

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

Biegunka

Omdlenia

Kotatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca)

Niskie cisnienie krwi

Niedroznos¢ nosa

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

o Trombocytopenia (mata liczba plytek krwi)

o Neutropenia/leukopenia (mata liczba biatych krwinek)

o Podwyzszone wyniki badan czynno$ci watroby z zapaleniem watroby (w tym mozliwe
zaostrzenie istniejagcego zapalenia watroby) i (lub) zottaczka (zazotcenie skory lub biatkowek
oczu)

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

o Anafilaksja (ogdlna reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (obrzgk wystepujacy
najczesciej w okolicach oczu, ust, jezyka lub gardta)
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o Marskos$¢ (zwtoknienie) watroby, niewydolno$¢ watroby (cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby)

Zglaszano takze nieostre widzenie o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozgdane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci leczonych lekiem Tracleer sg takie same, jak u
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tracleer
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po: ,,Termin wazno$ci/EXP”.

W przypadku biatych butelek z polietylenu o duzej gestosci nalezy zuzy¢ produkt w ciggu 30 dni od
pierwszego otwarcia.

W przypadku blistrow z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium:
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

W przypadku biatych butelek z polietylenu o duzej gestosci:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tracleer

- Tracleer 62,5 mg tabletki powlekane: Substancja czynng leku jest bozentan w postaci
jednowodnej. Kazda tabletka zawiera 62,5 mg bozentanu (w postaci jednowodnej).

- Tracleer 125 mg tabletki powlekane: Substancja czynng leku jest bozentan w postaci
jednowodnej. Kazda tabletka zawiera 125 mg bozentanu (w postaci jednowodnej).

- Pozostale skladniki to: w rdzeniu tabletki: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon, glicerolu dibehenian oraz magnezu
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stearynian. Otoczka tabletki zawiera hypromeloze, glicerolu trioctan, talk, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zo6tty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172) oraz etyloceluloze.

Jak wyglada Tracleer i co zawiera opakowanie

Tracleer 62,5 mg tabletki powlekane:
Tabletki powlekane Tracleer 62,5 mg sa pomaranczowo-biate, okragte, powlekane, z wyttoczonym
,»,02,5” na jednej stronie.

Blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajg 14 tabletek powlekanych. Pudetka tekturowe
zawierajg 14, 56 lub 112 tabletek powlekanych (Tracleer 62,5 mg tabletki powlekane).

Biatle butelki z polietylenu o duzej gesto$ci z pochlaniajacym wilgoé zelem krzemionkowym
zawierajg 56 tabletek powlekanych. Pudetka zawierajg 56 tabletek powlekanych (Tracleer 62,5 mg
tabletki powlekane).

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

Tracleer 125 mq tabletki powlekane:
Tabletki powlekane Tracleer 125 mg sg pomaranczowo-biate, owalne, powlekane, z wytloczonym
,»125” na jednej stronie.

Blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium zawieraja 14 tabletek powlekanych. Pudetka tekturowe
zawierajg 56 lub 112 tabletek powlekanych (Tracleer 125 mg tabletki powlekane).

Biale butelki z polietylenu o duzej gestosci z pochlaniajacym wilgo¢ zelem krzemionkowym
zawierajg 56 tabletek powlekanych. Pudetka zawierajg 56 tabletek powlekanych (Tracleer 125 mg
tabletki powlekane).

Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

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