Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Ibandronowy Acid Teva 150 mg tabletki powlekane
ibandronowy kwas

Przeczytaj uwaznie caty te ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera
wazne informacje dla Ciebie.
* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne, aby$ przeczytat jg ponownie.
* Jedli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
* Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢,
nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Czym jest Ibandronic Acid Teva i w jakim celu sie go stosuje
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Ibandronic Acid Teva
Jak przyjmowac Ibandronic Acid Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Ibandronic Acid Teva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ibandronic Acid Teva i w jakim celu sie go stosuje

Ibandronic Acid Teva nalezy do grupy lekéw zwanych bisfosfonianami. Zawiera substancje
czynna substancje ibandronowy kwas. Ibandronic Acid Teva moze odwrécic utrate masy kostnej,
zatrzymujac dalszg utrate kosci i zwigkszajgc mase kostng u wiekszosci kobiet, ktére go
przyjmuja, mimo ze nie bedg w stanie zobaczyc¢ ani poczuc réznicy. Ibandronic Acid Teva moze
pomdc zmniejszy¢ ryzyko ztaman kosci. To zmniejszenie ztamarn zostato wykazane dla
kregostupa, ale nie dla biodra.

Ilbandronic Acid Teva jest przepisywany w celu leczenia osteoporozy pomenopauzalnej,
poniewaz masz zwiekszone ryzyko ztaman. Osteoporoza to przerzedzenie i ostabienie kosci,
ktére jest czeste u kobiet po menopauzie. W czasie menopauzy jajniki kobiety przestaja
produkowac¢ hormon zenski, estrogen, ktéry pomaga utrzymac zdrowie szkieletu.

Im wczesniej kobieta osiggnie menopauze, tym wieksze jest jej ryzyko ztaman w osteoporozie.
Inne czynniki, ktére mogg zwiekszac ryzyko ztaman, to:

- niedobdr wapnia i witaminy D w diecie,

- palenie lub nadmierne spozycie alkoholu,

- niedostateczna ilos¢ chodzenia lub innych ¢wiczen obcigzajgcych,

- historia rodzinna osteoporozy.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze Ci uzyskac jak najwiecej korzysci z leczenia. Obejmuje to:
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- spozywanie zrbwnowazonej diety bogatej w waph i witamine D,
- chodzenie lub inne ¢wiczenia obcigzajace,
- niepalenie i unikanie nadmiernego spozycia alkoholu.

2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Ibandronic Acid Teva

Nie przyjmuj Ibandronic Acid Teva

- Jesli jeste$ uczulony na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w sekcji 6).

- Jesli masz pewne problemy z przetykiem (przetyk) takie jak zwezenie lub trudnosci
w potykaniu.

- Jedli nie mozesz stac lub siedzie¢ prosto przez co najmniej jedng godzine (60
minut) na raz.

- Jedli masz lub miate$ w przesztosci niskie stezenie wapnia we krwi. Prosze
skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Bardzo rzadko zgtaszano dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki (ONJ)
(uszkodzenie ko$ci w szczece) w okresie po wprowadzeniu do obrotu u pacjentéw
otrzymujacych Ibandronic Acid Teva na osteoporoze. ONJ moze réwniez wystgpi¢ po
zaprzestaniu leczenia.

Wazne jest, aby starac sie zapobiegac rozwojowi ONJ, poniewaz jest to bolesny stan, ktéry moze
by¢ trudny do leczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki, nalezy podjac
pewne srodki ostroznosci, ktére powinienes podjac.

Nietypowe ztamania ko$ci dtugich, takich jak ko$¢ przedramienia (tokciowa) i piszczel, byty
rowniez zgtaszane u pacjentéw otrzymujacych dtugoterminowe leczenie Ibandronatem. Te
ztamania wystepujg po minimalnym lub zadnym urazie, a niektérzy pacjenci odczuwajg bol w
miejscu ztamania przed wystgpieniem petnego ztamania.

Przed rozpoczeciem leczenia, poinformuj swojego lekarza/pielegniarke (pracownika stuzby
zdrowia), jesli:
- masz jakiekolwiek problemy z jama ustng lub zebami, takie jak zta higiena jamy
ustnej, choroby dzigset lub planowane usunigcie zeba.
- nie korzystasz z rutynowej opieki stomatologicznej lub nie miate$ przegladu
stomatologicznego przez dtugi czas.
- jestes palaczem (poniewaz moze to zwiekszaé ryzyko problemoéw
stomatologicznych).
- byte$ wezesniej leczony bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu
chorobom kosci). zaburzenia).
- masz raka.
- masz raka.
Ibandronic Ibandronian Acid Teva.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac dobrg higiene jamy ustnej (w tym regularne szczotkowanie
zebow) oraz regularnie odwiedzaé dentyste. Jesli nosisz protezy, upewnij sig, ze sg dobrze
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dopasowane. Jesli jeste$ w trakcie leczenia stomatologicznego lub planujesz zabieg
stomatologiczny (np. ekstrakcje zebdw), poinformuj swojego lekarza o leczeniu
stomatologicznym i powiedz dentyscie, ze jestes leczony lekiem Ibandronic Acid Teva.

Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem i dentystg, jesli doswiadczysz jakichkolwiek probleméw z
Jama ustng lub zebami takich jak luzne zeby, bdl lub obrzek, niegojace sie rany lub wydzielina,
poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.

Niektdére osoby muszg by¢ szczegdlnie ostrozne podczas przyjmowania leku Ibandronic Acid
Teva. Porozmawiaj z lekarzem przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva:
- Jesli masz jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu mineralnego (takie jak niedobér
witaminy D).
- Jedli twoje nerki nie funkcjonujg prawidtowo.
- Jedli masz jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku/przewodu pokarmowego (przetyk) czesto z
objawami silny bol w klatce piersiowej, silny bdl po potknieciu jedzenia i/lub napoju, silne
nudnosci lub wymioty moga wystapié, zwtaszcza jesli nie wypijesz petnej szklanki wody i/lub jesli
potozysz sie w ciggu godziny od przyjecia Ibandronic Acid Teva. Jesli wystapig te objawy,
przerwij przyjmowanie Ibandronic Acid Teva i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem (patrz punkt
3).

Dzieci | mtodziez
Nie podawaj Ibandronic Acid Teva dzieciom ani mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Ibandronic Acid Teva
Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub mozesz
przyjmowac inne
leki. Zwtaszcza:
- Suplementy zawierajgce wapnh, magnez, zelazo lub aluminium, poniewaz moga
potencjalnie wptywacé na dziatanie Ibandronic Acid Teva.
- Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym
ibuprofen, diklofenak sodowy i naproksen) moga podrazniaé zotgdek i jelita.
Ibandronic Acid Teva moze réwniez to robi¢. Dlatego badz szczegdlnie ostrozny,
jesli przyjmujesz leki przeciwbdlowe lub przeciwzapalne podczas przyjmowania
Ibandronic Acid Teva.

Po potknigciu miesiecznej tabletki Ibandronic Acid Teva, odczekaj 1 godzine przed przyjeciem
jakiegokolwiek

innego leku, w tym tabletek na niestrawnos$c¢, suplementéw wapnia lub witamin.

Ibandronic Acid Teva z jedzeniem i piciem

Nie przyjmuj Ibandronic Acid Teva z jedzeniem. Ibandronic Acid Teva jest mniej skuteczny, jesli

jest przyjmowany z jedzeniem.

Mozesz pi¢ wode, ale nie inne napoje.
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Po zazyciu Ibandronic Acid Teva, prosze poczekac 1 godzine przed spozyciem pierwszego
positku i dalszych napojéw. (patrz 3. Jak przyjmowac Ibandronic Acid Teva).

Cigza i karmienie piersig
lbandronic Acid Teva jest przeznaczony wytgcznie dla kobiet po menopauzie i nie moze by¢
przyjmowany przez kobiety ktére mogg jeszcze miec dzieci.

Nie przyjmuj Ibandronic Acid Teva, jesli jeste$ w cigzy lub karmisz piersig. Zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute po porade przed zazyciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Mozesz prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz oczekuje sig, ze Ibandronic Acid
Teva nie ma lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

lbandronic Acid Teva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza praktycznie
ez sodu”.

3. Jak przyjmowac Ibandronic Acid Teva
Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta
jesli nie jestes$ pewien.

Zwykta dawka Ibandronic Acid Teva to jedna tabletka raz w miesigcu.

Przyjmowanie miesiecznej tabletki

Wazne jest, aby doktadnie przestrzegac tych instrukcji. Sg one zaprojektowane, aby poméc w
Ibandronic Acid

Tabletka Ibandronic Acid Teva szybko dociera do zotagdka, co zmniejsza ryzyko podraznienia.

- Przyjmuj jedna Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletke raz w miesigcu.

- Wybierz jeden dzieh w miesigcu, ktory bedzie tatwy do zapamigtania. Mozesz wybrac albo te
sama

date (np. 1. dnia kazdego miesigca) albo ten sam dzien (np. pierwszg niedziele kazdego miesigca),
aby

przyjac¢ swojg Ibandronic Acid Teva tabletke. Wybierz date, ktéra najlepiej pasuje do twojej
rutyny.

- Przyjmuj swoja Ibandronic Acid Teva tabletke co najmniej 6 godzin po ostatnim positku lub
napoju, z wyjatkiem wody.

- Przyjmuj swoja Ibandronic Acid Teva tabletke

- zaraz po wstaniu z tézka, i

- przed spozyciem jakiegokolwiek positku lub napoju (na pusty zotadek)

- Potknij tabletke, popijajgc petng szklankg wody (co najmniej 180 ml).

Nie przyjmuj tabletki z wodg o wysokiej zawartos$ci wapnia, sokiem owocowym ani innymi
napojami. Jesli istnieje obawa dotyczaca potencjalnie wysokiego poziomu wapnia w wodzie z
kranu (twarda woda),

zaleca sie uzycie wody butelkowanej o niskiej zawarto$ci mineratow.

- Potknij tabletke w catosci — nie zuj jej, nie krusz ani nie pozwal, aby rozpuscita sie w ustach.
- Przez nastepng godzing (60 minut) po zazyciu tabletki
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- nie ktadz sig; jesli nie pozostaniesz w pozycji pionowe;j (stojgcej lub siedzacej), cze$¢ leku
moze cofngc sie do przetyku

- nie jedz niczego

- nie pij niczego (z wyjatkiem wodly, jesli jest to konieczne)

- nie przyjmuj zadnych innych lekéw

- Po odczekaniu godziny mozesz zjes$¢ pierwszy positek i napdj dnia. Po jedzeniu mozesz sie
potozy¢, jesli chcesz, i przyjac inne potrzebne leki.

Kontynuowanie przyjmowania

Ibandronic Acid Teva Acid Teva

Ibandronic Ibandronianowy Kwas Teva co miesigc, tak dtugo, jak zaleca to twdj lekarz

dla Ciebie. Po 3-5 latach stosowania Ibandronic Acid Teva, skonsultuj sie z lekarzem, czy
powinienes$ kontynuowac przyjmowanie Ibandronic Acid Teva.

Jesli zazyjesz wiecej Ibandronic Acid Teva niz powiniene$

Jesli przez pomytke zazyte$ wiecej niz jedng tabletke, wypij petng szklanke mleka i natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem

od razu.

Nie wywotuj wymiotéw i nie ktadz sie — to moze spowodowag, ze Ibandronic Acid Teva
podrazni Twoj przetyk.

Jesli zapomnisz przyja¢ Ibandronic Acid Teva

- Jesli zapomnisz wzig¢ tabletke rano w wybranym dniu, nie bierz jej pdzniej

w ciggu dnia.

Zamiast tego, sprawdz swoj kalendarz i dowiedz sie, kiedy przypada nastepna zaplanowana
dawka.

- Jesli zapomniates wzig¢ tabletke w wybranym dniu, a nastepna zaplanowana dawka jest za 1
do 7 dni...

Nigdy nie bierz dwdch tabletek Ibandronic Acid Teva w tym samym tygodniu. Powiniene$
poczekaé do

nastepnej zaplanowanej dawki i wzig¢ jg normalnie; nastepnie kontynuuj przyjmowanie jedne]
tabletki raz

w miesigcu w zaplanowane dni, ktére zaznaczytes$ w kalendarzu.

- Jesli zapomniates$ wzig¢ tabletke w wybranym dniu, a nastepna zaplanowana dawka jest za
wiecej

niz 7 dni...

Powiniene$ wzig¢ jedna tabletke nastepnego ranka po dniu, w ktérym sobie przypomnisz;
nastepnie kontynuuj przyjmowanie

jednej tabletki raz w miesigcu w zaplanowane dni, ktére zaznaczyte$ w kalendarzu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Natychmiast skontaktuj sie z pielegniarkg lub lekarzem, jesli zauwazysz ktérekolwiek z
ponizszych powaznych dziatah niepozadanych -

moze by¢ potrzebne pilne leczenie medyczne:

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):

« silny bol w klatce piersiowej, silny bdl po potknieciu jedzenia lub napoju, silne nudnosci lub
wymioty,

trudnosci w potykaniu. Mozesz miec ciezkie zapalenie przetyku, prawdopodobnie

z owrzodzeniami lub zwezeniem przetyku
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Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb):

- swedzenie, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudnosciami w oddychaniu.

« uporczywy bdl i zapalenie oczu

« nowy bdl, ostabienie lub dyskomfort w udzie, biodrze lub pachwinie. Mozesz mie¢ wczesne
objawy

mozliwego nietypowego ztamania kosci udowe;j

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):

« bdl lub owrzodzenie w jamie ustnej lub szczece. Mozesz mie¢ wczesne objawy powaznych
problemoéw ze szczeka (martwica

[martwa tkanka kostna] w kosci szczeki)

- Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz bdl ucha, wyciek z ucha i/lub infekcje ucha. Moga to by¢
oznaki uszkodzenia kosci w uchu.

* powazna, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna

« ciezkie niepozadane reakcje skérne

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

- bl gtowy

» zgaga, dyskomfort przy potykaniu, bdl zotagdka lub brzucha (moze by¢ spowodowany
zapaleniem

zotadka), niestrawno$¢, nudnosci, posiadanie, biegunka (luzne stolce)

skurcze migsni, sztywnos$¢ stawdw i konczyn

« objawy grypopodobne, w tym gorgczka, dreszcze i drzenie, uczucie dyskomfortu, bdl kosci i
béle miesni i stawdw. Skonsultuj sie z pielegniarka lub lekarzem, jesli jakiekolwiek objawy stang
sie ucigzliwe lub utrzymuja sie

dtuzej niz kilka dni

« wysypka

Niezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 osdb):

- zawroty gtowy

- wzdecia (puszczanie wiatréw, uczucie wzdecia)

* bél plecéw

« Uczucie zmeczenia i wyczerpania

- ataki astmy

« objawy niskiego poziomu wapnia we krwi (hipokalcemia) w tym skurcze mig$ni lub skurcze
i/lub mrowienie w palcach lub wokét ust

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb):

- zapalenie dwunastnicy (pierwsza cze$¢ jelita) powodujace bél brzucha

« pokrzywka

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych

niewymienionych w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w Zatagczniku V. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane mozesz poméc dostarczyé
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa

tego leku.

5. Jak przechowywac Ibandronic Acid Teva

Przechowuj ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i kartonie po
skrécie EXP. Termin waznos$ci dotyczy ostatniego dnia danego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wyrzucaj lekéw do Sciekdéw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc sie
lekéw, ktérych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

wyrzucaj leki, ktérych juz nie uzywasz. Te dziatania pomogg chroni¢ srodowisko.
Ibandronic

Acid Teva zawiera Ibandronowy Acid Teva zawiera

- Substancjg czynna jest kwas ibandronowy .

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (jako jednowodny sodu).
» Inne sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-30, krospowidon (typ A), krzemionka
koloidalna

bezwodna, kwas stearynowy

powtoka tabletki: dwutlenek tytanu (E 171), hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80.
Jak wyglada Kwas Ibandronowy Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Kwas Ibandronowy Teva sg biate, dwuwypukte, w ksztatcie kapsutki, z
napisem ,1150"

z jednej strony i gtadka z drugiej.

lbandronic Acid Teva jest dostepny w blistrach (PVC/Aclar/PVC — Aluminium) w opakowaniach
po 1lub 3 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ wprowadzone na rynek.

Posiadacz Pozwolenia na Dopuszczenie do Obrotu i Producent

Posiadacz Pozwolenia na Dopuszczenie do Obrotu:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Producent:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Holandia

Teva Czech Industries s.r.o

Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov

Czechy

Teva Operations Poland Sp.z 0.0

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska
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W celu uzyskania informacji o tym leku, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego za dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Posiadacz:
Belgie/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Lietuva

UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203

bbnrapus

Tesa ®apma EALL

Ten.: +359 24899585

Luksemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Czechy republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Wegry

Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel.: +36 12886400

Dania

Teva Denmark A/S

Tel.: +45 44985511

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
Irlandia

Tel: +44 2075407117

Niemcy

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Holandia

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Estonia

UAB Teva Baltics Estonia oddziat
Tel: +372 6610801

Norwegia

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590

EAAGOQ

TEVA HELLAS AE.

TnA: +30 2118805000

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070
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Espana

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 913873280

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Francja

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Portugalia

Teva Pharma - Produkty Farmaceutyczne, Lda.
Tel: +351214767550
Chorwacja

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000

Rumunia

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Irlandia

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
Stowenia

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390

Islandia

Teva Pharma Iceland ehf.
Telefon: +354 5503300
Republika Stowacka republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Wrtochy

Teva Italia Sr.l.

Tel: +39 028917981
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Kompog

TEVA HELLAS AE.

EAAGGQ

TnA: +30 2118805000
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)
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Teva Pharmaceuticals Ireland

Irlandia

Tel: +44 2075407117

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w {MM/YYYY}.

Szczegdbtowe informacje na temat tego leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow:

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