Ulotka dotgczona do opakowania:
Informacja dla uzytkownika

MAXALT® 10 mg tabletki
Substancja czynna: Rizatriptan

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
W przypadku dalszych pytan nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest MAXALT i w jakim celu sie go stosuje?

Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem leku MAXALT?
Jak przyjmowac lek MAXALT?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek MAXALT?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest MAXALT i w jakim celu sie go stosuje?

MAXALT nalezy do okreslonej klasy lekdéw przeciwmigrenowych (triptany, takze selektywne
serotoniny-5-HTgp-nazywane agonistami receptordw.

MAXALT jest stosowany w leczeniu bélu gtowy podczas napadu migreny u dorostych.

Leczenie MAXALT:

Rozszerzone naczynia krwionos$ne otaczajgce mdzg prowadzg do bdlu gtowy podczas ataku
migreny.

Leczenie MAXALT powoduje zmniejszenie obrzeku naczyn krwionosnych otaczajgcych mézg.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed zazyciem MAXALT?
» MAXALT nie nalezy stosowag, jesli

jestes nadwrazliwy (uczulony)na substancje czynng ryzatryptan lub ktérykolwiek z
wymienionych w punkcie 6. innych sktadnikow tego leku.

masz umiarkowane lub ciezkie nadcisnienie tetnicze lub nieleczone tagodne
nadcisnienie (poniewaz MAXALT moze prowadzi¢ do zwezenia naczyn i tym samym
zwigkszenia cisnienia krwi).

masz lub miates chorobe serca. Nalezg do nich np. zawat serca lub bdl w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa) lub objawy wskazujgce na chorobe serca.

masz w historii choroby udar mézgu lub przemijajgce zaburzenia krgzenia mézgowego
(przemijajacy atak niedokrwienny, TIA).

cierpisz na choroby z zwezonymi lub zablokowanymi naczyniami krwiono$nymi
(obwodowe choroby tetnic).
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masz ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub ciezko uposledzong funkcje nerek.
jednoczesnie przyjmujesz niektoére leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak
moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, pargylina) lub okreslony antybiotyk (linezolid)
lub odstawites$ ktérykolwiek z tych lekdw mniej niz 2 tygodnie temu. Leki te nalezg do
tzw. inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO).

jednoczesnie przyjmujesz leki stosowane w leczeniu migreny, ktdre sg okreslane jako
leki typu ergotaminowego, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina.

przyjmujesz metysergid w celu zapobiegania migrenie.

przyjmujesz inne leki z tej samej klasy substancji co MAXALT, np. Sumatriptan,
Naratriptan lub Zolmitriptan, w leczeniu migreny.

(Patrz: Przyjmowanie MAXALT z innymi lekami)

Jesli nie jestes pewien, czy dotyczg Cie ktéres z powyzszych przeciwwskazan, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem MAXALT.

> Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem MAXALT porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

masz nastepujgce czynniki ryzyka choroby serca:

- nadcisnienie tetnicze,

- cukrzyca (Diabetes mellitus),

- palasz lub uzywasz nikotynowych srodkdéw zastepczych,
- wystepuje w Twojej rodzinie choroba serca,

- jeste$ mezczyzng powyzej 40 roku zycia,

- jestes kobietg po menopauzie.

juz kiedys odczuwates krotkotrwate dolegliwosci, takie jak bdl lub uczucie ucisku w
klatce piersiowe].

masz zaburzenia przewodzenia w sercu (blok odnogi peczka Hisa).

cierpisz na chorobe nerek lub watroby.

Twoje bdle gtowy wystepujg z zawrotami, trudnosciami w chodzeniu, zaburzeniami
koordynacji lub ostabieniem ndg i rak.

w Twojej historii chorobowej wystepuja alergie.

wystgpity u Ciebie juz reakcje alergiczne, takie jak obrzeki twarzy, warg, jezyka i/lub
gardta, ktére mogg powodowad trudnosci w oddychaniu i/lub potykaniu (obrzek
naczynioruchowy).

Przyjmujesz leki na depresje, tak zwane selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) jak sertralina, escitalopram-oksalat i fluoksetyna lub inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) jak wenlafaksyna i duloksetyna.
Przyjmujesz preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec.

Jesli podczas leczenia MAXALT wystgpi u Ciebie przewlekty bdl gtowy, moze to oznaczag, ze
przyjmujesz MAXALT zbyt czesto. W takich przypadkach powinienes skonsultowac sig z
lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne odstawienie MAXALT.

Prosze opisa¢ lekarzowi lub farmaceucie swoje dolegliwosci (np. jednostronne, pulsujgce béle

gtowy, nudnosci, wrazliwo$¢ na $wiatto i dzwieki). Lekarz ustali, czy cierpisz na migrene.
MAXALT jest przeznaczony wytacznie do leczenia napadu migreny. MAXALT nie powinien by¢
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stosowany do leczenia innych rodzajéw bdéléw gtowy, poniewaz mogg one miec inne,
powazniejsze przyczyny.

> Przyjmowanie MAXALT z innymi lekami

Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowate$/stosowates inne leki lub planujesz przyjmowac/stosowac inne leki. Dotyczy to
lekdw na recepte | bez recepty, a takze preparatéw ziotowych lub homeopatycznych.
Poinformuj lekarza réwniez o wszystkich lekach, ktére zazwyczaj przyjmujesz w leczeniu
migreny. Jest to wazne, poniewaz MAXALT moze wptywac na dziatanie niektérych innych
lekéw, a takze dziatanie MAXALT moze by¢ wptywane przez inne leki.

Nie przyjmuj MAXALT:

jesli jednoczesnie przyjmujesz inne leki do leczenia lub zapobiegania migrenie:

- inne tryptany, takie jak sumatryptan, naratryptan lub zolmitryptan

- leki typu ergotaminowego, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina

- metysergid
jesli przyjmujesz leki na depresje, takie jak moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina lub
pargylina, lub jesli przyjmujesz okreslony antybiotyk (linezolid) lub odstawite$
ktorykolwiek z tych lekdw mniej niz 2 tygodnie temu. Leki te nalezg do tak zwanych
inhibitoréow monoaminooksydazy (MAO).

Wyzej wymienione leki mogg zwiekszac ryzyko dziatan niepozadanych, gdy s przyjmowane
jednoczesnie z MAXALT.

Powiniene$ odczekac co najmniej 6 godzin po przyjeciu MAXALT, zanim przyjmiesz leki do
leczenia migreny typu ergotaminowego (takie jak ergotamina, dinydroergotamina lub
metysergid).

Powiniene$ odczekac co najmniej 24 godziny po przyjeciu lekéw typu ergotaminowego,
zanim przyjmiesz MAXALT.

Zapytaj swojego lekarza prowadzacego o instrukcje i ryzyka zwigzane z przyjmowaniem
MAXALT,

jesli przyjmujesz beta-bloker propranolol w celu zapobiegania migrenie (patrz 3. Jak
przyjmowacé MAXALT?).
jesli z powodu depresji przyjmujesz tzw. SSRI, takie jak sertralina, escytalopram-oksalat
i fluoksetyna, lub SNRI, takie jak wenlafaksyna i duloksetyna.

> Przyjmowanie MAXALT z jedzeniem

Zaleca sie przyjmowanie na pusty zotagdek, poniewaz dziatanie MAXALT po spozyciu
positku moze by¢ opdznione. Mozna go jednak przyjac¢ réwniez po jedzeniu.

> Cigza i karmienie piersig

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz cigze,
przed przyjeciem tego leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie wiadomo, czy MAXALT szkodzi nienarodzonemu dziecku, jesli lek jest przyjmowany przez
kobiete w cigzy.
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Karmienia piersig nalezy unika¢ przez 24 godziny po leczeniu.

> Dzieci i mtodziez

Stosowanie tabletek MAXALT u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie jest zalecane.

> Leczenie osdb starszych

Tolerancja i skutecznos¢ MAXALT u pacjentéw powyzej 65 lat nie zostaty doktadnie zbadane.
> Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Po przyjeciu MAXALT mozesz czuc sie senny lub mie¢ zawroty gtowy. W takim przypadku nie
powinienes$ prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

> MAXALT zawiera cukier mleczny (laktoza jednowodna)

Jedna tabletka zawiera 60,50 mg cukru mlecznego (laktoza jednowodna). Prosze przyjmowac
ten lek dopiero po konsultacji z lekarzem, jesli wiadomo, ze cierpig Panstwo na nietolerancje
cukru mlecznego (nietolerancja laktozy).

3. Jak stosowaé MAXALT?

MAXALT jest stosowany w leczeniu napaddéw migreny. Przyjmuj MAXALT jak najwczesniej,
gdy pojawig sie bdle gtowy zwigzane z napadem. Nie przyjmuj go w celu zapobiegania

napadom.

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie wedtug zalecen lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Zalecana dawka to 1 tabletka MAXALT 10 mg (10 mg ryzatryptanu).

Jesli masz zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, powinienes$ otrzymac mniejszg dawke
MAXALT, 1 tabletka MAXALT 5 mg (5 mg ryzatryptanu).

Jesli jestes leczony beta-blokerem propranololem, powinienes réwniez otrzymac mniejszg
dawke MAXALT, 1 tabletka MAXALT 5 mg (5 mg ryzatryptanu).

Miedzy przyjeciem MAXALT a propranololem powinno uptynagé co najmniej 2 godziny.

Nie przyjmuj wiecej niz 2 pojedyncze dawki MAXALT w ciggu 24 godzin.

Tabletki MAXALT nalezy przyjmowac w catosci i popijac¢ ptynem.

MAXALT jest réwniez dostepny jako tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 5 mg lub 10
mg (fachowo nazywane liofilizatem doustnym), ktére rozpuszczajg sie w ustach. Tabletki
ulegajace rozpadowi mozna przyjmowac, gdy nie ma dostepnego ptynu lub aby zapobiec

nudnos$ciom i wymiotom, ktére moga wystapic¢ przy przyjmowaniu tabletek z ptynem.

> Jesli migrena powrdci w ciggu 24 godzin
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U niektérych pacjentéw bdl gtowy zwigzany z migreng powraca w ciggu 24 godzin. W
przypadku nawrotu migreny mozesz przyjac kolejng dawke MAXALT. Miedzy pierwszym a
drugim przyjeciem powinno uptyngé¢ co najmniej 2 godziny.

> Jesli po 2 godzinach nadal cierpisz na bdle gtowy zwigzane z migreng

Jesli po pierwszej dawce MAXALT podczas napadu migreny nie odczuwasz poprawy, nie
powinienes przyjmowac kolejnej dawki na ten sam napad. Mozliwe jest jednak, ze zareagujesz
na MAXALT przy nastepnym ataku.

Nie przyjmuj wigcej niz dwoch pojedynczych dawek w ciggu 24 godzin (na przyktad nie
przyjmuj wiecej niz dwdch tabletek 10 mg lub 5 mg lub tabletek ulegajacych rozpadowi w
ciggu 24 godzin). Miedzy przyjeciem pierwszej a drugiej dawki powinno uptyngé co najmniej 2
godziny.

Jesli twoja migrena sie pogorszy, powinienes skontaktowac sie z lekarzem.
> Jesli zazytes$ wiekszg ilos§¢ MAXALT, niz powinienes

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej. Zabierz ze
sobg opakowanie leku.

Objawami przedawkowania moga by¢ zawroty gtowy, oszotomienie, wymioty, omdlenia i
zwolniona akcja serca.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig. Nastepujgce dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ podczas stosowania tego leku:

Najczestsze dziatania niepozgdane w badaniach klinicznych u dorostych to zawroty gtowy,
sennos$¢ i ostabienie/zmeczenie.

Czesto: (dotycza 1 do 10 uzytkownikéw na 100)
Parestezje, bdle gtowy, zmniejszona
wrazliwo$c¢ skéry (hipestezja), zmniejszona uwaga, bezsennosé.
Kotatanie serca lub nieregularne bicie serca (palpitacje).
Uczucie goraca z krotkotrwatym zaczerwienieniem skory (flush).
Dolegliwo$ci gardta.
Nudnosci, sucho$¢ w ustach, wymioty, biegunka, niestrawnosé (dyspepsja).
Uczucie ciezkosci w niektorych czesciach ciata, béle karku, sztywnos¢.
Bdle brzucha lub béle w klatce piersiowe].

Sporadycznie: (dotyczy 1 do 10 uzytkownikéw na 1.000)
Zaburzenia smaku/zty smak w ustach.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Zaburzenia ruchu podczas chodzenia (ataksja), zawroty gtowy (vertigo), niewyrazne
widzenie, drzenie (tremor), utrata przytomnosci (omdlenie).

Dezorientacja, nerwowos¢.

Nadcis$nienie, pragnienie, uderzenia gorgca, pocenie sie.

Wysypka, swedzaca i sgczaca sie wysypka (pokrzywka); obrzeki twarzy, warg, jezyka
i/lub gardta, ktére moga prowadzi¢ do trudnos$ci w oddychaniu i/lub

potykaniu (obrzek naczynioruchowy), duszno$¢ (duszno$cé).

Napiecia w okreslonych obszarach ciata, ostabienie miesni.

Zaburzenia rytmu serca lub zmiana czestosci akcji serca (arytmie); zmiany w
elektrokardiogramie (badanie rejestrujgce aktywnos¢ elektryczng serca), kotatanie
serca (tachykardia).

Bdle twarzy; bdle migsni.

Rzadko: (dotyczy 1 do 10 uzytkownikéw na 10.000)
Swiszczacy oddech.
Reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢); nagle wystepujgce zagrazajgce zyciu reakcje
alergiczne (anafilaksja).
Udar mézgu (dotyczy gtéwnie pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb serca i naczyn
[nadcisnienie, cukrzyca, palenie, stosowanie nikotynowej terapii zastepczej, choroba
serca lub udar mézgu w wywiadzie rodzinnym, mezczyzni powyzej 40 lat, kobiety po
menopauzie, zaburzenia przewodzenia w sercu [blok odnogi peczka Hisall).
Zwolniona akcja serca (bradykardia).

Nieznane: (czestos¢ wystepowania nastepujgcych zdarzen nie moze byé
doktadnie okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zawat serca, tetnicze zaburzenia krgzenia serca (dotyczy to gtdwnie pacjentéw z
czynnikami ryzyka choréb serca i naczyn [nadcisnienie, cukrzyca, palenie, stosowanie
nikotynowej terapii zastepczej, choroby serca lub udar w historii rodzinnej, mezczyzni
powyzej 40 lat, kobiety po menopauzie, zaburzenia przewodzenia serca [blok odnogi
peczka Hisall).
Zespot chorobowy okreslany jako ,zespot serotoninowy” z dziataniami niepozgdanymi
takimi jak $pigczka, niestabilne cisnienie krwi, znacznie podwyzszona temperatura ciata,
zaburzenia koordynacji miesniowej, niepokdj i halucynacje.
Ciezkie reakcje skorne z oddzielaniem sie naskorka z gorgczka lub bez (toksyczna
nekroliza naskérka [zesp6t Lyellal).
Napady drgawkowe (drgawki/napady).
Napadowe zwezenie naczyh krwionosnych w rekach lub stopach, ktére moze by¢
zwigzane z uczuciem zimna lub dretwienia (obwodowa niedokrwisto$¢ naczyniowa).
Napadowe zwezenie naczyn krwionosnych jelita grubego, ktére moze prowadzi¢ do
bdélu brzucha.

Niezwtocznie skonsultuj sie z lekarzem, jesli wystgpig objawy mogace wskazywac na:
reakcje alergiczng,
zawat serca (np. nagty silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do
lewego ramienia, uczucie ucisku lub leku, nagta ciezka dusznosc¢ lub zawroty gtowy) lub
udar mézgu (np. dretwienie lub paraliz w okreslonych obszarach ciata, zaburzenia
rownowagi, zaburzenia widzenia, utrata stuchu, trudnosci w moéwieniu).

Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy wystepuje kombinacja objawdw chorobowych, takich jak
$pigczka, niestabilne
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ci$nienie krwi, znacznie podwyzszona temperatura ciata, zaburzenia koordynacji miesniowej,
niepokdj i halucynacje, ktére sg spowodowane nagromadzeniem serotoniny i czesto sg
wynikiem interakcji lekdw (zespét serotoninowy).

Skontaktuj sie rowniez z lekarzem i poinformuj go, jesli po zazyciu MAXALT wystapig objawy
wskazujgce na reakcje alergiczng (jak wysypka skérna lub swedzenie).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozagdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Federalnego Instytutu ds.
Lekdéw i Wyrobéw Medycznych, Dziat Farmakowigilancji, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, strona internetowa: www.bfarm.de. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz
przyczynic¢ sie do dostarczenia wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac¢ MAXALT?

Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na kartoniku/blistrze.
Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

MAXALT przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji. Zapytaj farmaceute lub lokalny zaktad utylizacji, jak pozby¢
sie leku, jesli nie jest juz potrzebny. W ten sposdéb przyczyniasz sie do ochrony srodowiska.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

> Co zawiera MAXALT

Substancjg czynng MAXALT jest ryzatryptan.

Jedna tabletka zawiera 10 mg ryzatryptanu (co odpowiada 14,53 mg benzoesanu
ryzatryptanu).

Inne sktadniki to:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460a), skrobia modyfikowana, tlenek
zelaza(lll) czerwony (E 172) i stearynian magnezu (E 572).

> Jak wyglagda MAXALT i zawartos$¢ opakowania

Tabletki MAXALT 10 mg sg jasno rézowe, w ksztatcie kapsutki z napisem ,MAXALT" po jednej
stronie i ,MSD 267" po drugiej stronie.

Wielkos$ci opakowan:

Tabletki MAXALT 10 mg sg dostepne w blistrach po 3, 6, 12 lub 18 tabletek. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
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> Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1 85540 Haar
Adres pocztowy:

Skr. poczt. 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Faks: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

Wspotdystrybucja
MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar
CHIBRET PHARMAZEUTISCHE GMBH, 85530 Haar
VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Producent

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastgpujgcymi nazwami:

Austria, Cypr, Estonia, Finlandia,
Francja, Grecja, Islandia, totwa,

MAXALT

Malta, Niderlandy, Norwegiaia, Polska, Portugalia, Szwecja

i Zjednoczone Krélestwo
Belgia, Luksemburg i Hiszpania
Butgaria

Republika Czeska

Dania

Niemcy

Wegry

Irlandia

Witochy

Litwa

Rumunia

Stowacja

Stowenia

MAXALT 10 mg
MAKCAIJIT 10 mg TabGneTKu
MAXALT 10 mg, tablety
MAXALT, tabletter
MAXALT 10 mg tabletki
MAXALT 10 mg tabletta
Rizatriptan MSD 10 mg Tablets
MAXALT 10 mg compresse
MAXALT 10 mg tabletki
MAXALT 10 mg tabletki
Rizalief 10 mg
Maxalt 10 mg tabletki

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w kwietniu 2014.

Masz dodatkowe pytania?

Prosze skontaktowac sie z:
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MSD Infocenter:

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: infocenter@msd.de

W Niemczech istnieje wiele stowarzyszen samopomocowych i organizacji pacjentéw
dotyczacych réznych probleméw zdrowotnych.

Osoby dotkniete chorobg i ich bliscy znajdg tam informacje, porady, wymiane doswiadczen i
pomoc w radzeniu sobie z choroba. Jesli istniejg grupy lub organizacje dla tej choroby, mozna
znalez¢ ich dane kontaktowe poprzez:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149

40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefaks: 0211-31006-48

E-Mail: info@bag-selbsthilfe.de
Internet: www.bag-selbsthilfe.de

MXT-PPI-03-2014/Basis Var 11-070 AE frequencies reassignment & QRD update v3.0
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