ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Avloclor® 250 mg Tabletki

fosforan chlorochiny

Przeczytaj catg te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, poniewaz zawiera
wazne informacje dla Ciebie.

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. powiedziat ci.
Zapytaj farmaceute, jesli potrzebujesz wiecej informacji lub porady.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatar niepozgdanych niewymienionych w
tej ulotce. Patrz punkt 4.
Co zawiera ta ulotka: Czym jest

Avloclor

i w jakim celu sie go stosuje Avloclor Avloclor
Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Avloclor
Jak przyjmowac Avloclor

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac Avloclor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oUW N =

1. Co to jest Avloclor i w jakim celu sie go stosuje

Avloclor zawiera lek o nazwie fosforan chlorochiny. Nalezy on do grupy
lekébw zwanych ,przeciw-malarycznymi”.

.Przeciw-malaryczne” mozna przyjmowac w niektérych czesciach swiata, aby poméc w
zapobieganiu malarii. Jest to

powazna choroba przenoszona przez zakazone komary. Avloclor zapewni pewien stopien
ochrony (profilaktyka) przeciwko malarii w niektérych krajach.

Leki pomagajgce zapobiegac malarii (profilaktyka malarii) s zalecane dla:

* Osoéb podrézujgcych do krajéw, w ktdrych wystepuje malaria.

* Oséb mieszkajgcych na obszarach malarycznych, ktére nie sg odporne na malarie.
Te osoby majg matg lub zadng odporno$¢ na malarie, wiec sg narazone na cigzkie ataki.
Musisz uzyskac porady medyczne dotyczace tego, ktére leki przeciwmalaryczne przyjmowac.
Musisz zapytac
swojego lekarza lub farmaceute, czy Avloclor jest odpowiedni dla czesci Swiata, ktdrg
odwiedzasz. W niektdrych krajach moze by¢ konieczne przyjmowanie Avloclor z innym lekiem dla
maksymalnej ochrony.

Unikanie ukaszer komardéw

Podczas przyjmowania tego leku w celu zapobiegania malarii, powinienes$ takze zmniejszy¢
ryzyko ukagszenia przez komary.
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* Nos jasne, dtugie rekawy i dtugie spodnie, gdy jeste$ na zewnatrz po zachodzie storca.

* Uzywaj kremow lub sprayéw odstraszajgcych owady na czesci ciata nieostonigte
ubraniem.

* Spij w odpowiednio zabezpieczonym pokoju lub pod moskitiera.

* Spryskaj, aby zabi¢ wszelkie komary, ktére mogty dostac sie do pomieszczen pomimo
zabezpieczen.

Objawy malarii

Zaden lek nie moze zagwarantowaé ochrony przed malarig w kazdym przypadku. Jesli masz
wWysokg

temperature (gorgczke) podczas wizyty w rejonie malarycznym lub do roku po powrocie

do domu, powinienes$ podejrzewac malarie. Skontaktuj sie z lekarzem od razu i poinformuj go
o tym, ze odwiedzite$ rejon malaryczny.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Avloclor

Nie przyjmuj Avloclor jedli:

* Jeste$ uczulony na fosforan chlorochiny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
Avloclor (patrz Sekcja 6: Zawarto$¢ opakowania i inne informacie).

* Przyjmujesz lek o nazwie amiodaron (stosowany do kontrolowania rytmu serca). Avloclor
moze zwiekszac¢ ryzyko nieréwnomiernego bicia serca (arytmie serca), gdy jest
przyjmowany jednoczes$nie z amiodaronem. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli
nie jeste$ pewien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku, jesli:

* Kiedykolwiek miate$ padaczke, drgawki lub napady.

* Kiedykolwiek miate$ problemy z watrobg lub nerkami.

* Kiedykolwiek powiedziano Ci, ze masz rzadkg chorobe pigmentu krwi zwang ,porfirig” lub
ktos w Twojej rodzinie jg ma. Jest to wazne, poniewaz Avloclor moze powodowac cigzkie
objawy porfirii, szczegdlnie jesli pijesz alkohol.

* Masz tuskowatg chorobe skory zwang tuszczyca.

* Masz problem z mig$niami zwany ,miastenig”. Avloclor moze nasila¢ objawy tego
schorzenia. Moze réwniez zmniejsza¢ dziatanie lekdw stosowanych w leczeniu tego
schorzenia (neostygmina i pirydostygmina).

* Masz problem z krwig zwany ,niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej".

Avloclor moze uszkadzac¢ komérki krwi u 0s6b z tym schorzeniem krwi.

Chlorochina moze powodowac obnizenie poziomu glukozy we krwi. Prosze poprosi¢ lekarza o
poinformowanie Cig o objawach i symptomach niskiego poziomu glukozy we krwi. Moze by¢
konieczne sprawdzenie poziomu glukozy we krwi. by¢ konieczne.

Chlorochina moze powodowac¢ zaburzenia rytmu serca u niektérych pacjentdw: nalezy zachowac
ostroznos¢ przy stosowaniu chlorochiny, jesli urodzites sie z lub masz w rodzinie historie
wydtuzonego odstepu QT, jesli masz nabyte wydtuzenie odstepu QT (widoczne na EKG, zapisie
elektrycznym serca), jesli masz zaburzenia serca lub historie zawatu serca (zawat migénia
sercowego), jesli masz zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (szczegdlnie niski poziom
potasu lub magnezu, patrz sekcja ,Inne leki i Avloclor”).
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Jesli doswiadczysz kotatania serca lub nieregularnego bicia serca w okresie leczenia, powiniene$
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Ryzyko probleméw z sercem moze wzrosngé¢ wraz ze
zwiekszeniem dawki. Dlatego nalezy przestrzegac zalecanej dawki.

Niektorzy ludzie leczeni chloroching moga doswiadczac problemdw ze zdrowiem psychicznym,
takich jak irracjonalne mysli, halucynacje, uczucie dezorientacji, agresywnos¢, paranoja, uczucie
depresji lub masz mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nawet jesli nigdy wczesniej nie
miate$ podobnych problemow. Jesli ty lub inni wokét ciebie zauwazg ktérykolwiek z tych
skutkéw ubocznych (patrz punkt 4), natychmiast zasiegnij porady medyczne;.

Jedli nie jestes$ pewien, czy ktdrekolwiek z powyzszych dotyczy ciebie, porozmawiaj z lekarzem
lub farmaceutg przed
przyjeciem Avloclor.

Jesli trafisz do szpitala, poinformuj personel medyczny, ze przyjmujesz Avloclor.

Jesli mieszkasz w kraju, gdzie wystepuje malaria, mozesz by¢ juz czeSciowo odporny na
chorobe. Musisz zasiegng¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem lekéw
przeciwmalarycznych.

Inne leki i

Avloclor Avloclor
inne leki. Dotyczy to rowniez lekdw, ktore kupujesz bez recepty oraz lekdw ziotowych. inne leki.
Obejmuje to leki, ktére kupujesz bez recepty oraz ziotowe leki.

Amiodaron (stosowany do kontrolowania rytmu serca) nie moze by¢ przyjmowany jednoczesnie
z Avloclor (patrz sekcja 2: co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Avloclor).

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz ktérykolwiek z nastepujgcych
lekéw. To jest
poniewaz Avloclor moze wptywacé na ilo$¢ tych lekéw we krwi.
* Prazikwantel (stosowany w leczeniu zakazen jelit i pecherza wywotanych przez pasozyty).
* Cyklosporyna (gtéwnie stosowana przez pacjentdéw po przeszczepach, ale takze w
leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw i tuszczycy).
* Leki przeciwdrgawkowe (stosowane w zapobieganiu drgawkom lub napadom).
* Digoksyna (stosowana w leczeniu problemoéw z sercem).

Réwniez powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz ktérykolwiek z
nastepujacych lekow:

* Leki znane z wptywu na rytm serca. Obejmuje to leki stosowane w nieprawidtowym rytmie
serca (leki antyarytmiczne), w depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) w
zaburzeniach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne), w infekcjach bakteryjnych lub
przeciwko malarii (np. halofantryna).

* Azytromycyna, klarytromycyna lub erytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu
infekcji). Przyjmowanie tych lekéw jednoczesnie z chloroching moze zwiekszy¢ ryzyko
wystagpienia dziatan niepozadanych wptywajacych na serce.
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* Meflochina (stosowana w zapobieganiu malarii) moze zwiekszaé ryzyko drgawek lub
napaddw, gdy jest przyjmowana jednoczesnie z Avloclor.

* Leki stosowane w leczeniu padaczki, poniewaz Avloclor moze zmniejszac ich skutecznosc.

* Agalsidaza (stosowana w leczeniu choroby Fabry'ego), poniewaz Avloclor moze
zmniejszac jej aktywnosc¢.

* Cymetydyna (stosowana w leczeniu problemdw zotgdkowych). Ten lek wptywa na to, jak
Avloclor jest rozktadany przez organizm i moze wptywac na ilos¢ Avloclor we krwi.

* Lewotyroksyna (lek na tarczyce).

* Leki takie jak kaolin (stosowany na biegunke) ktore nazywane sg ‘adsorbentami’.

* Leki zobojetniajace kwas (aluminiumzgagi lub niestrawnosci). Adsorbenty i leki
zobojetniajgce kwas mogg zmniejszac ilos¢

Avloclor wchtanianego z twojego jelita. Moze to oznaczac, ze petna dawka

Avloclor Avloclor dziata¢ prawidtowo. Dlatego powinienes$ przyjmowac te leki co najmniej cztery
godziny przed lub

po przyjeciu dawki

Avloclor . dawka.

Niektdre leki (na przyktad, cyprofloksacyna, cymetydyna, omeprazol, pirymetamina) moga
zwiekszac ilos¢ Avloclor w twoim organizmie, co moze powodowac dziatania niepozadane.
Wazne jest, aby nie przyjmowac zadnych dodatkowych lekdw (zaréwno na recepte, jak i bez
recepty) przed konsultacja z lekarzem.

Jesli potrzebujesz szczepienia przeciwko wsciekliznie, upewnij sie, ze otrzymasz je przed
rozpoczeciem

przyjmowania leku przeciwmalarycznego. Jesli otrzymasz szczepionke przeciwko wsciekliznie w
tym samym czasie, co lek przeciwmalaryczny, szczepionka przeciwko wsciekliznie moze nie
dziata¢ tak dobrze.

Cigza

Jesli jeste$ w cigzy lub mozesz zaj$¢ w cigze, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta:
* przed przyjeciem Avloclor,
* przed przyjeciem jakiegokolwiek leku zapobiegajgcego malarii,
* jprzed wyjazdem do kraju, w ktérym wystepuje malaria.

Karmienie piersig

* Jedli karmisz piersig, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Avloclor.

* Chociaz Avloclor przenika do mleka matki, ale ilo$¢ ta nie jest wystarczajaca, aby chronié
twoje dziecko przed malarig. Dlatego twoje dziecko nadal bedzie musiato otrzymywac leki
przeciwmalaryczne. Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute, ktérzy beda mogli udzieli¢ ci
porady.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Czasami Avloclor powoduje niewyrazne widzenie lub utrudnia skupienie wzroku. Jesli to

ci sie przydarzy, nie prowadzZ pojazddw ani nie obstuguj zadnych narzedzi lub maszyn.

3. Jak przyjmowac Avloclor
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Zawsze przyjmuj Avloclor doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce lub jak zalecit ci lekarz lub
farmaceuta.
Powiniene$ skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli nie jestes pewien.

Kiedy rozpoczgc¢ przyjmowanie leku
* Rozpocznij przyjmowanie tego leku na tydzien przed wejsciem do strefy malaryczne|.
* Musisz kontynuowac jego przyjmowanie podczas pobytu.
* Musisz kontynuowacé przyjmowanie tego leku przez 4 tygodnie po opuszczeniu strefy
malaryczne;.

Dorosli i dzieci powyzej 14 lat
*  Wez dwie Avloclor tabletki raz w tygodniu tego samego dnia kazdego tygodnia.

Osoby starsze
» Jedli jestes osobg starszg, lekarz moze zasugerowac wykonanie badan krwi. Twéj lekarz
* moze réwniez zdecydowac o podaniu innej dawki.

Dzieci
Nie podawaj Avloclor dzieciom ponizej 1 roku zycia. Dla dzieci powyzej 1 roku zycia dawka
zalezy od wieku dziecka.
*  Wiek 1do 4 lat: WeZ pét tabletki Avloclor raz w tygodniu (tego samego dnia kazdego
tygodnia).
*  Wiek 5 do 8 lat: Wez jedna tabletke Avloclor raz w tygodniu (tego samego dnia kazdego
tygodnia).
*  Wiek 9 do 14 lat: Wez péttorej tabletki Avloclor raz w tygodniu (tego samego dnia kazdego
tygodnia).

Jak przyjmowac tabletki
*  Przyjmuj tabletki po positku.
* Potknij tabletki, lub ich czesci, w catosci popijajac woda.

Jesli przyjmiesz wiecej Avloclor tabletek niz powiniene$
Jesli przypadkowo przyjmiesz wiecej Avloclor tabletek niz powinienes, natychmiast powiedz o
tym lekarzowi. Mogg wystapi¢ nastepujgce skutki: zdarzy¢ sie: Jesli zapomnisz przyjgé

Avloclor tabletki tabletki
* Avloclor AvloclorNastepnie odczekaj 7 dni przed przyjeciem kolejnej dawki
* Nastepnie odczekaj 7 dni przed przyjeciem kolejnej dawki Avloclor.
* Kontynuuj przyjmowanie Avloclor tabletek co tydzien, w nowy dzien tygodnia.

Przerwanie Avloclor

Przestan przyjmowac Avloclor cztery tygodnie po opuszczeniu obszaru malarycznego lub jesli
lekarz ci powie

aby to zrobié.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego produktu, zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute.
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak wszystkie leki, Avloclor moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dziatania niepozadane

Jesli doswiadczysz ktdregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, przestan przyjmowac
Avloclor i skontaktuj sie z lekarzem

skontaktuj sie z lekarzem natychmiast.

Reakcje alergiczne, w tym trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
co moze powodowacé trudnosci w potykaniu i swedzaca wysypke (podobna do pokrzywki
lub babli pokrzywkowych)

Ciezka wysypka z pecherzami lub tuszczeniem sie skéry i mozliwymi pecherzami w jamie
ustnej i nosie.

Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie istnieja (halucynacje) (rzadko).
Choroba miesnia sercowego (kardiomiopatia), ktéra moze byé $Smiertelna w przypadku
wysokiej dawki dtugoterminowego stosowania. Zobacz sekcje 2, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (rzadko).

Nieprawidtowy rytm serca, zagrazajaca zyciu nieregularno$¢ rytmu serca (widoczna na
EKG). Zobacz sekcje 2, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (czestotliwo$é nieznana).
Problemy z watrobg, ktére moga powodowacé zazédtcenie skéry lub biatek oczu. Jesli
przyjmujesz Avloclor przez dtuzszy czas, lekarz moze zasugerowac wykonanie badan krwi
w celu sprawdzenia, jak dobrze dziata twoja watroba (rzadko).

Zapalenie ptuc powodujagce stan znany jako rozlane srédmigzszowe choroby ptuc.

Jesli wystagpi u Ciebie powazna dusznos$¢ lub pogorszenie dusznosci zasiegnij pilnie porady
medycznej
porady.

Drgawki lub napady padaczkowe.

Czesciowa lub catkowita utrata wzroku.

Zmiany w siatkdwce oka (retinopatia) lub w rogéwce. Moze to prowadzi¢ do 'plamistego’
widzenia.

Wysypka spowodowana lekiem zwigzana ze zwigekszeniem liczby biatych krwinek komérek
(co moze by¢ widoczne w badaniach krwi) i objawy obejmujace caty organizm. Mozesz
zauwazy¢ niektére lub wszystkie z nastepujgcych objawdw: wysypka skérna i gorgczka,
obrzek twarzy, bolesne uogdlnione powiekszenie weztéw chtonnych lub inne objawy
sugerujgce zaangazowanie innych narzaddw ciata, w tym watroby, nerek lub ptuc (takie jak
zazbtcenie skory lub oczu, problemy z oddawaniem moczu, duszno$é).

Zmniejszona liczba krwinek. Moze to powodowac tatwiejsze powstawanie siniakdw,
powazne infekcje, nagte krwawienia lub uczucie bardzo zmeczenia lub dusznosci. Jesli
przyjmujesz Avloclor przez dtuzszy czas, lekarz moze zasugerowac wykonanie badan krwi.

Inne mozliwe dziatania niepozadane (czestotliwo$é nieznana)

Kiedy Avloclor jest stosowany w celu zapobiegania lub ttumienia malarii, zazwyczaj nie sg one
powazne. Jesli

Avloclor jest stosowany przez dtuzszy czas, mogg by¢ powazniejsze.
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Serce
* Zmiany w pracy serca (znane jako 'zmiany elektrokardiograficzne').
* Niskie ci$nienie krwi. Moze to powodowac uczucie omdlenia lub zawroty gtowy.

Ukfad nerwowy
* Bdl gtowy.
* Uczucie zawrotdw gtowy lub lekkiego oszotomienia.
* Mimowolne ruchy migsni lub skurcze.

Zachowanie

* Bezsennosc.

* Zmiany nastroju lub inne efekty na zachowanieObejmujg one uczucie depresji lub
posiadanie mysli 0 samookaleczeniu lub samobdjstwie, uczucie niepokoju, uczucie
dezorientacji, posiadanie irracjonalnych mysli, paranoja, agresywnosc¢, zaburzenia snu,
pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia, brak koncentracji.

Skoéra

* Wysypka skorna, w tym tuszczaca sie wysypka (tuszczyca) lub swedzenie.

* tuszczenie sie skory.

* Przebarwienia skory lub bton $luzowych (takich jak wnetrze jamy ustne;j).

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, ktéra moze wymagac leczenia medycznego.
* Pojawienie sie matych pecherzykdéw wypetnionych ptynem na skorze.

Witosy
* Zmiany w kolorze.
* Wypadanie witoséw.

Oczy
* Niewyrazne widzenie.
* Problemy z widzeniem koloréw. Trudnos$ci w
* skupieniu koncentrowanie twoje oczy.
* Podwdjne widzenie.
Jesli przyjmujesz Avloclor przez dtugi czas, lekarz moze zasugerowac badania oczu.

Uszy
e Utrata stuchu.

* Szumy uszne (tinnitus).

Zotadek i jelita
* Dolegliwosci zotgdkowe, nudnosci, wymioty, biegunka lub skurcze zotgdka.

Inne
* Ostabienie mig$ni (neuromiopatia i miopatia).

* Obnizenie poziomu glukozy we krwi.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.
Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio przez internet na stronie
www.mhra.gov.uk/yellowcard lub wyszukujgc MHRA Yellow Card w Google Play lub Apple App
Store. Zgtaszajac dziatania niepozgdane dziatania niepozgdane mozesz poméc dostarczy¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa tego moze poméc w dostarczeniu wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa tego 5. Jak przechowywac

Avloclor Avloclor

* Przechowywac ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieciTwoj lek moze
im zaszkodzi¢. Nie przechowuj leku w temperaturze powyzej 300 C.

* Chron tabletki przed swiattem i wilgocia.

* Przechowuj tabletki w oryginalnym opakowaniu.

* Nie przyjmuj

* Avloclor Avloclor ostatni dzien tego miesigca. Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani
z odpadami domowymi. Zapytaj farmaceute,

jak pozby¢ sie lekdw, ktore nie sg juz potrzebne. Pomoze to chroni¢ Srodowisko. 6. Zawartosé
opakowania i inne informacje

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co Avloclor Tabletki zawierajg
* Substancjg czynng w Avloclor Tabletkach jest fosforan chlorochiny. Kazda tabletka
zawiera 250 mg fosforanu chlorochiny (odpowiadajace 155 mg chlorochiny w postaci
zasady).
* Inne sktadniki to stearynian magnezu (E572) i skrobia kukurydziana.

Jak wygladaja Avloclor Tabletki i zawarto$¢ opakowania
Avloclor Tabletki sg biate i okragte. Majg linie podziatu po jednej stronie i literg 'A’
po obu stronach linii. Avloclor Tabletki sg dostepne w opakowaniach po 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny za Autoryzacja dla Avloclor Tabletki jest posiadana przez Alliance
Pharmaceuticals

Limited, Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire, SN15 2BB, UK.

Avloclor Tabletki sg produkowane przez AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford HR3 5PG UK.

Aby odstuchac lub zamoéwi¢ kopie tej ulotki w alfabecie Braille'a, duzym drukiem lub w formacie
audio, prosimy

dzwoni¢ bezptatnie:

0800 198 5000 (tylko w UK)

Prosze by¢ gotowym do podania nastepujgcych informacji:

Nazwa produktu Avloclor Tabletki

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Numer referencyjny 16853/0143

Jest to ustuga Swiadczona przez Krélewski Narodowy Instytut dla oséb niewidomych.
Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w kwietniu 2022.

© Alliance Pharmaceuticals Limited 2022

Avloclor, Alliance i powigzane urzadzenia sg zarejestrowanymi znakami towarowymi Alliance
Pharmaceuticals Limited
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