Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Coagadex 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Coagadex 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli oznaki jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Coagadex

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o E

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

Lek Coagadex to koncentrat ludzkiego X czynnika krzepnigcia, biatka potrzebnego do krzepnigcia krwi.
Czynnik X w leku Coagadex jest wyodrebniony z ludzkiego osocza (ptynnej czgsci krwi). Jest on
stosowany do leczenia i zapobiegania krwawien u pacjentéw z dziedzicznym niedoborem czynnika X,
réwniez w trakcie operacji.

Pacjenci z niedoborem czynnika X nie majg wystarczajacej ilosci czynnika X, aby ich krew prawidtowo
krzepta, co prowadzi do nadmiernych krwawien. Coagadex zastepuje brakujacy czynnik X i umozliwia
normalne krzepnigcie krwi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coagadex

Kiedy nie stosowa¢ leku Coagadex:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ludzki czynnik X krzepnigcia krwi lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi, ktory dziata przez hamowanie
czynnika krzepnigcia Xa. Leki takie mogg uniemozliwi¢ dziatanie leku Coagadex.

W razie podejrzenia takiego uczulenia nalezy skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Coagadex nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- w przypadku wigkszego lub dtuzszego krwawienia niz zazwyczaj i jezeli krwawienie nie ustaje po
wstrzyknieciu leku Coagadex.



U niektdrych pacjentow z niedoborem czynnika X w trakcie leczenia mogg wytworzy¢ si¢ inhibitory
(przeciwciala) skierowane przeciwko czynnikowi X. Moze to oznaczaé, Ze leczenie nie zadziata
prawidtowo. Lekarz bedzie regularnie sprawdzal, czy rozwinely si¢ takie przeciwciata, zwlaszcza przed
operacja. Zaré6wno przed, jak i po zakonczeniu leczenia tym lekiem, zwlaszcza w wypadku pierwszego
cyklu leczenia, lekarz prawdopodobnie zleci wykonanie badan okreslajacych stezenie czynnika X we
krwi.

Bezpieczenstwo wirusologiczne
W przypadku, gdy leki wytwarzane sa z ludzkiej krwi lub osocza, podejmuje si¢ pewne dziatania, ktore
majg zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one:

— staranny dobor dawcéw krwi 1 osocza w celu upewnienia si¢, ze wykluczono ryzyko przenoszenia
choro6b zakaznych,

— badanie osocza pobranego od dawcow pod katem wystepowania oznak wirusow/zakazen,

— wprowadzenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza krokéw majacych na celu inaktywacje lub
usunigcie Wirusow.

Podejmowane dzialania uznaje si¢ za skuteczne dla nastepujacych wirusow: wirus ludzkiego niedoboru
odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B, wirus zapalenia watroby typu C, wirus zapalenia
watroby typu A i parwowirus B19. Pomimo tych dzialan przy podawaniu lekow wytworzonych z
ludzkiej krwi lub 0socza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy
to rowniez wszelkich nieznanych lub nowo powstajacych wirusow lub innych rodzajow zakazen.

Zdecydowanie zaleca si¢, by przy kazdym przyjeciu leku Coagadex zapisa¢ nazwg i numer Serii
produktu w celu udokumentowania uzytych numerdw serii.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B,
jesli pacjent regularnie lub wielokrotnie przyjmuje produkty zawierajace czynnik X pochodzenia
ludzkiego.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla dorostych dotycza rowniez dzieci (w wieku od 2 do
11 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat).

Lek Coagadex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak znanych efektéw tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

Coagadex zawiera sod

Lek zawiera maksymalnie 9,2 mg sodu (gléwnego skladnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze
roztworu. Odpowiada to 0,0046% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob
dorostych.



3. Jak stosowaé lek Coagadex
Leczenie powinno zostaé rozpoczgte przez lekarza doswiadczonego w leczeniu zaburzen krwawienia.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Coagadex powinien by¢ wstrzykiwany bezposrednio do zyty. Przed przyjeciem tego leku w domu
pacjent powinien zosta¢ przeszkolony przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie wykonywania
wstrzyknie¢.

Lekarz wyjasni pacjentowi, jakg dawke nalezy zastosowaé, kiedy ja stosowac i przez jak dtugi okres.
Lekarz zazwyczaj poda pacjentowi dawke w formie liczby petnych fiolek, ktore dostarczajg najlepsza
dla niego dawke. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 60 j.m./kg na dobe w Zzadnej grupie wiekowej.

Stosowanie u dorostych

Ile leku Coagadex podaje si¢ w celu leczenia krwawienia lub zapobiegania dalszemu krwawieniu?
Lekarz poinformuje pacjenta, ile leku Coagadex poda¢ w celu leczenia krwawienia i zapobiegania
dalszemu krwawieniu; wymagana dawka bedzie zalezala od prawidlowego poziomu czynnika X we
krwi pacjenta.

Ile leku podaje sie¢ przed, podczas lub po powaznym zabiegu chirurgicznym?

Przed: Dawka leku Coagadex powinna by¢ wystarczajaca do zwigkszenia stgzenia czynnika X we krwi
pacjenta do poziomu od 70 do 90 jednostek/dl. Wymagana dawka bedzie zalezata od prawidlowego
poziomu czynnika X we krwi i zostanie obliczona przez lekarza.

Po: Podczas pierwszych kilku dni po zabiegu chirurgicznym poziom czynnika X w 0soczu pacjenta
bedzie regularnie kontrolowany. Zaleca si¢, by poziom czynnika X we krwi pacjenta byt utrzymywany
powyzej 50 jednostek/dl. Wymagana dawka zostanie obliczona przez lekarza.

Jesli stezenie czynnika X we krwi pacjenta bedzie zbyt niskie (lekarz stwierdzi to na podstawie badan
krwi), Iub jesli bedzie spada¢ szybciej niz oczekiwano, mozna podejrzewaé obecno$¢ inhibitora
czynnika X, ktory uniemozliwia prawidlowe dziatanie leku. Lekarz zaleci wykonanie odpowiednich
testow laboratoryjnych w celu sprawdzenia, czy ma to miejsce.

Jaka ilo$¢ podawana jest regularnie w ramach dlugoterminowej profilaktyki krwawien?
Lekarz poinformuje, czy takie zastosowanie jest odpowiednie dla danego pacjenta, a jezeli tak, zaleci
odpowiednia dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz zaleci dawke odpowiednig dla pacjenta lub dziecka. Dawki stosowane u dzieci w wieku ponizej
12 lat sg zasadniczo wieksze od dawek stosowanych u miodziezy i dorostych. Dawki stosowane u
mtodziezy sg podobne do dawek stosowanych u dorostych.

Kiedy wstrzykiwa¢ lek Coagadex

. Lek powinien by¢ wstrzykiwany przy wystapieniu pierwszych oznak krwawienia.

. Wstrzyknigcia nalezy powtarza¢ tak czesto, jak bedzie to konieczne do powstrzymania
krwawienia.

. Kazde krwawienie nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem cigezkosci.

. W przypadku stosowania tego leku po raz pierwszy, lekarz bedzie nadzorowat pacjenta.



Rozpuszczanie leku przed uzyciem
Lek nalezy rozpuszczaé wylacznie w rozpuszczalniku dostarczanym z produktem.

Ilo$¢ leku Coagadex Ilo§¢ rozpuszczalnika
250 j.m. 2,5ml
500 j.m. 5ml

Lek Coagadex jest dostarczany z iloscig rozpuszczalnika zgodnie z danymi w tabeli.

Pacjent moze rozpuscic¢ lek, uzywajac bezigtlowego systemu do transferu Mix2Vial dotaczonego do
kazdego opakowania.

Przed wymieszaniem pojemniki z lekiem Coagadex nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Przygotowac¢ lek w nastgpujacy sposob:

Krok 1

» Zdja¢ wieczko z fiolki z proszkiem i przetrze¢ wierzch korka wacikiem
zwilzonym alkoholem.

* Powtorzy¢ ten krok dla fiolki z rozpuszczalnikiem.

» Zerwal wierzch opakowania systemu transferowego, ale pozostawic¢
urzadzenie w opakowaniu.
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Krok 2

* Umieéci¢ niebieskg koncoéwke systemu transferowego na fiolce z
rozpuszczalnikiem 1 wcisng¢ pionowo w dot do przebicia gumowego korka
przez kolec, ktory zaskoczy na miejscu.

» Zdja¢ zewnetrzne plastikowe opakowanie z Systemu transferowego i je
wyrzuci¢, uwazajac, by nie dotkng¢ odstonigtego konca systemu.

Krok 3
— * Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do gory dnem przy wcigz podiagczonym
? systemie.
IE * Umiesci¢ przezroczysta koncowke systemu transferowego na fiolce z

proszkiem i1 wcisng¢ pionowo w dot do przebicia gumowego korka przez kolec,
) ktory zaskoczy na miejscu.

Krok 4
* Rozpuszczalnik zostanie weiagniety do fiolki z proszkiem dzigki panujacemu
- w niej podcisnieniu.
* Delikatnie obraca¢ fiolkg, aby si¢ upewnié, ze proszek zostal dobrze
- wymieszany. Nie potrzgsa¢ fiolka.
= » Bezbarwny, przejrzysty badz lekko pertowy roztwor powinno sie uzyskaé
zazwyczaj w czasie krotszym niz 1 minuta (maksimum 5 minut).



Krok 5

* Oddzieli¢ pusta fiolke po rozpuszczalniku i niebieska cze$¢ systemu

transferowego od jego przezroczystej czgsci przez odkrecenie w lewo.

* Wziaé pustg strzykawke (niezawarta w opakowaniu leku Coagadex) i
- Wwciggngé¢ do niej powietrze przez odciagnigcie tloczka do wymaganej objetosci

‘ ] réwnej objetosci wody dodanej w kroku 4.
» Podlaczy¢ strzykawke do przezroczystej czesci systemu transferowego i
wstrzykna¢ powietrze ze strzykawki do fiolki.

Krok 6
» Natychmiast odwroci¢ fiolke z roztworem, ktéry zostanie wypchniety do
strzykawki.
~’sv” * Odlaczy¢ napetiong strzykawke od systemu.
* Produkt jest teraz gotowy do uzycia. Nalezy przestrzega¢ zgodnie ze
standardowymi zasadami bezpieczenstwa dotyczgcymi podawania. Nalezy
dopilnowa¢ zuzycia produktu w ciggu godziny od sporzadzenia.

Kiedy nie stosowac tego leku:

- jeslirozpuszczalnik nie zostanie weiagniety do fiolki (wskazuje to na brak podci$nienia co oznacza,
ze proszku nie wolno stosowac).

- jesli rozpuszczony proszek i rozpuszczalnik utworzg zel lub skrzep (w takim wypadku nalezy
poinformowaé zaklad zapewniajacy opieke medyczng, zglaszajagc numer serii wydrukowany na
fiolce).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coagadex

Podanie wigkszej ilosci leku niz przepisana przez lekarza moze spowodowac powstanie zakrzepu krwi.
Jesli pacjent uwaza, ze przyjmowana dawka moze by¢ zbyt duza, nalezy przerwac iniekcje i
poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Jesli pacjent wie, ze przyjat zbyt duza dawke,
nalezy jak najszybciej poinformowaé o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Pominigcie zastosowania leku Coagadex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy wstrzyknaé
normalna dawke zgodnie z pami¢tanym harmonogramem, a nast¢pnie kontynuowac przyjmowanie
dawek zaleconych przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Coagadex
Przed przerwaniem leczenia nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci) wystepowaly rzadko w leczeniu zaburzen krwawienia za
pomocg podobnych lekow (dotyczyty do 1 na 1000 os6b), a w niektorych przypadkach rozwijaty si¢ we
wstrzas. Objawy takich reakcji moga obejmowacé wysypke skérng (w tym pokrzywke), mrowienie,
zaczerwienienie, mdlosci, wymioty, bol glowy, kaszel, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej,
dreszcze, szybkie tgtno, zawroty glowy, apati¢, niepokoj, obrzgk twarzy, ucisk w gardle, dyskomfort w
miejscu wstrzykniecia.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przy stosowaniu leku Coagadex zgloszono nast¢pujace dziatania niepozadane.



Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
o bol lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
e zmgczenie
e bdl plecow

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Oczekuje sie, ze dziatania niepozadane u dzieci beda takie same, jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Dotyczy to rowniez wszelkich ewentualnych dziatan niepozadanych niewymienionych w
niniejszej ulotce. Dzialania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pojemnikach po symbolu
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ mate czastki w rozpuszczonym produkcie. Po przygotowaniu
lek Coagadex musi zosta¢ uzyty w ciggu godziny.

Lekoéw nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Osrodek leczenia
przekaze pacjentowi specjalny pojemnik do utylizacji wszelkich pozostatos$ci roztwordw, zuzytych
strzykawek, igiet i pustych pojemnikow. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coagadex

- Substancja czynna leku jest ludzki czynnik krzepnigecia X. Jedna fiolka zawiera nominalnie
250 j.m. lub 500 j.m. ludzkiego czynnika krzepniecia X.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek,
sodu wodorotlenek i sacharoza (wigcej informacji o sktadnikach znalez¢ mozna w punkcie 2).

- Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Coagadex i co zawiera opakowanie
Lek Coagadex jest biatym lub biatawym proszkiem i jest pakowany w ilo$ciach 250 j.m. oraz 500 j.m.
Po sporzadzeniu roztwor jest bezbarwny, przezroczysty lub pertowy (opalizujacy). Przed wykonaniem


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

wstrzykniecia nalezy obejrze¢ roztwor. Jesli jest metny lub obecne s w nim jakiekolwiek drobne

czastki, nie nalezy go uzywac.

Dostarczany jest rowniez system do transferu Mix2Vial.

Zawarto$¢ opakowania 250 j.m.

1 fiolka 250 j.m. proszku

1 fiolka 2,5 ml wody do wstrzykiwan
1 system do transferu (Mix2Vial)

Zawarto$¢ opakowania 500 j.m.

1 fiolka 500 j.m.

1 fiolka 5 ml wody do wstrzykiwan
1 system do transferu (Mix2Vial)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBRe 34, 63263 Neu-Isenburg
Niemcy

Wytwdrca

PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GrofR3britannien)

Bbarapus

Bio Products Laboratory Ltd
Ten.: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(O6enHEHO KPaICTBO)

Ceska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Velka Britanie)

Danmark

Bio Products Laboratory Ltd
Tfl: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

Lietuva

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Jungtiné Karalysté)

Luxembourg/Luxemburg
Bio Products Laboratory Ltd
Tel/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GroRbritannien)

Magyarorszag

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ir Renju Unit)



Deutschland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Tel: +49 (0) 2408 146 0245

e-mail: bpl@medwiss-extern.de

Deutschland

Eesti

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

E))LGdo

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopuévo Baoiielo)

Espafia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Ireland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(United Kingdom)

island

Bio Products Laboratory Ltd
Simi: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Bretland)

Italia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Regno Unito)

Nederland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)

Norge

Bio Products Laboratory Ltd
TIf: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)

Osterreich

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(GroRbritannien)

Polska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)

Portugal

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

Roménia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Marea Britanie)

Slovenija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kralovstvo)

Suomi/Finland
Bio Products Laboratory Ltd
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)



Kvbmpog Sverige

Bio Products Laboratory Ltd Bio Products Laboratory Ltd

TnA: +44 (0) 20 8957 2255 Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Bacilelo) (Storbritannien)

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Bio Products Laboratory Ltd Bio Products Laboratory Ltd

Tel: +44 (0) 20 8957 2255 Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija) United Kingdom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023

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