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Opis produktu

ASPIRIN CARDIO, 100 mg, tabletki powlekane
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1.CO TO JEST LEK ASPIRIN CARDIO | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kwas acetylosalicylowy, substancja czynna zawarta w leku Aspirin Cardio, podawana w matych dawkach,
dtugotrwale hamuje agregacje (zlepianie) ptytek krwi. Dzieki temu odgrywa istotng role w zapobieganiu
powstawania zakrzepow.

Lek Aspirin Cardio jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujgcych chorobach uktadu sercowo-
naczyniowego:

* w niestabilnej chorobie wiericowej,

+ w Swiezym zawale serca lub podejrzeniu Swiezego zawatu serca,

* w zapobieganiu powtdrnemu zawatowi serca,

+ w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych
na naczyniach (np. przezskoérna srodnaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA), pomostowanie
aortalno-wiericowe (CABG), endarterektomia tetnicy szyjnej, zespolenie (,shunt”) tetniczo-zylne),

* w zapobieganiu napadom przejéciowego niedokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu

u pacjentéw z TIA,

+ w zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka,

+ w zapobieganiu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,
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np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych metod profilaktyki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ASPIRIN CARDIO

Kiedy nie stosowac¢ leku Aspirin Cardio

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na substancije czynng - kwas acetylosalicylowy, inne
salicylany lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosé¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca,

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.1

- jesli w przesztosci wystepowaty napady astmy oskrzelowej, wywotane podaniem salicylanow lub
substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych,

- jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych (patrz: ,Lek Aspirin Cardio
ainne leki",

- w ostatnim trymestrze cigzy,

- u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
Reye'a — rzadkiej, ale ciezkiej choroby powodujgcej uszkodzenie watroby i mézgu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Aspirin Cardio nalezy stosowac ostroznie:

- w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,

- w okresie karmienia piersig,

- w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne

(np. ibuprofen, indometacyna) lub inne substancje alergizujace,

- podczas jednoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych, np. pochodnych kumaryny, heparyny,
- U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub z zaburzeniami uktadu krazenia,

- podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takich jak ibuprofen i naproksen
(leki przeciwzapalne, przeciwgorgczkowe lub przeciwbdélowe) (patrz ,Lek Aspirin Cardio a inne leki"),

- U pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby,

- U pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowata choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu
pokarmowego,

- U pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowacé skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne reakcje
nadwrazliwosci. Na reakcje takie szczegdélnie narazeni sg pacjenci z astmg oskrzelowa, przewlektymi
chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony $luzowej nosa oraz wykazujacy reakcje
alergiczne (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wtacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba) powinni
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Aspirin Cardio.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego z organizmu.
U pacjentéw ze sktonnoscig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze spowodowaé napad
dny moczanowe;j.

Lek Aspirin Cardio a inne leki

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

Kwas acetylosalicylowy nasila:

- dziatanie toksyczne metotreksatu na szpik kostny; nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego
jednoczesnie z metotreksatem stosowanym w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych; jednoczesne
stosowanie metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien wymaga zachowania szczegdlnej
ostroznosci;
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- dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych (np. pochodne kumaryny, heparyna), lekéw trombolitycznych
(rozpuszczajacych skrzepline, np. streptokinaza, urokinaza) i hamujacych agregacje (zlepianie) ptytek
krwi (np. tyklopidyna), co moze powodowaé zwiekszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia

i krwotokow;

- ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest stosowany
jednoczesnie z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym innymi
salicylanami w duzych dawkach, lub jesli w czasie leczenia spozywany jest alkohol; po zakoriczeniu
przyjmowania glikokortykosteroidéw dziatajgcych ogdlnieustrojowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu
stosowanego jako terapia zastepcza w chorobie Addisona) zwieksza sie ryzyko przedawkowania
salicylandw;

- dziatanie digoksyny, gdyz zwieksza jej stezenie w osoczy;

- dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych, np. insuliny, pochodnych sulfonylomocznika;

- dziatanie toksyczne kwasu walproinowego, ktéry z kolei nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego.2

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie:

- lekéw przeciwdnawych, stosowanych w leczeniu dny moczanowej, zwiekszajgcych wydalanie kwasu
moczowego z organizmu (np. benzbromaron, probenecyd), co moze powodowaé nasilenie objawdw dny
moczanowej;

- lekéw moczopednych;

- niektérych lekéw przeciwnadcisnieniowych (z grupy tzw. inhibitoréw konwertazy angiotensyny,

np. kaptopryl, enalapryl).

Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen i naproksen, mogg zmniejszac
hamujacy wptyw leku Aspirin Cardio na agregacje (zlepianie) ptytek krwi (trombocytéw) i tworzenie sie
zakrzepdw (skrzepliny). Tym samym mogg zmniejsza¢ ochronne dziatanie leku Aspirin Cardio przeciwko
wystagpieniu zawatu serca oraz udaru.

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym) moze zmniejszaé wptyw kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie sie komorek krwi i powstawanie skrzepu), jezeli te
leki stosuje sie jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania metamizolu

U pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Jednoczesne stosowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (grupa lekéw
antydepresyjnych) zwieksza ryzyko krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Aspirin Cardio mozna stosowac jednoczesnie z wyzej wymienionymi lekami (oprécz metotreksatu
stosowanego w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych, kiedy stosowanie Aspirin Cardio jest
przeciwwskazane) wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Glikokortykosteroidy systemowe (kortyzony/kortykosteroidy/steroidy przyjmowane doustnie lub w postaci
zastrzykow), z wyjagtkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza w chorobie Addisona,
stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym: istnieje ryzyko przedawkowania kwasu
acetylosalicylowego po zakoriczeniu leczenia glikokortykosteroidami oraz zwiekszone ryzyko wystgpienia
wrzodow i krwawienia z przewodu pokarmowego spowodowane jednoczesnym stosowaniem Aspirin Cardio
i systemowych glikokortykosteroidéw.

Na dziatanie leczenia moze wptywac jednoczesne przyjmowanie Aspirin Cardio z lekami stosowanymi

w nastepujacych stanach:

+ odrzucenie narzadéw po przeszczepach (cyklosporyna, takrolimus);

+ bol i stany zapalne (np. steroidy i leki przeciwzapalne).

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.
Stosowanie leku Aspirin Cardio z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej co najmniej 30 minut przed positkiem, popijajac duzg iloscig
wody.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Aspirin Cardio jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy, gdyz moze powodowac¢ komplikacje
w okresie okotoporodowym, zaréwno u matki, jak i u noworodka.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek Aspirin Cardio powinien by¢ stosowany w przypadku
bezwzglednych wskazan. Kobiety planujgce cigze lub bedace w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru
cigzy powinny stosowac lek Aspirin Cardio w jak najmniejszej dawce i najkrécej jak to mozliwe.

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkiej ilosci do pokarmu kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
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Lek Aspirin Cardio nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.3

Lek Aspirin Cardio zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK ASPIRIN CARDIO

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

+ w niestabilnej chorobie wiercowej: 1 tabletke raz na dobe;

+ w Swiezym zawale serca lub podejrzeniu $wiezego zawatu serca — od 2 do 3 tabletek raz na dobe, przy
czym nalezy tabletki rozgryZ¢, aby uzyskaé szybkie wchtanianie;

+ w profilaktyce wystapienia powtdrnego zawatu serca: 1 tabletke raz na dobe;

+ w celu zapobiegania powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych lub
interwencyjnych na naczyniach (np. przezskérna srédnaczyniowa angioplastyka wiericowa (PTCA),
pomostowanie aortalno-wiericowe (CABG), endarterektomia tetnicy szyjnej, zespolenie (,shunt”)
tetniczo-zylne): 1 tabletka raz na dobe;

* w zapobieganiu napadom przejéciowego niedokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu

u pacjentéw z TIA: 1 tabletka raz na dobe;

+ w zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka:

1 tabletka raz na dobe;

+ w zapobieganiu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,
np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych metod profilaktyki: od 1 do 2 tabletek
raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, w catosci, najlepiej co najmniej 30 minut przed positkiem, popijajgc
duzg iloscig wody.

Podczas leczenia zawatu serca, tabletka powlekana powinna byé rozkruszona lub rozgryziona i potknieta.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspirin Cardio

Przedawkowanie u 0séb w podesztym wieku i u matych dzieci (przyjmowanie dawek wiekszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymagajg szczegodlnej uwadgi, gdyz moga one w tych grupach pacjentow
prowadzi¢ do zgonu.

Objawami tagodnego zatrucia sg: zawroty gtowy (w tym pochodzenia btednikowego), szumy uszne,
gtuchota, nadmierne pocenie sie, nudnosci i wymioty, bdl gtowy, dezorientacja.

W przypadku zatrucia ciezkiego moga wystapic: poczatkowo hiperwentylacja, nastepnie sptycenie oddechu
i trudnosci w oddychaniu, az do niewydolnosci oddechowej, gorgczka, kwasica ketonowa, zasadowica
oddechowa, kwasica metaboliczna, Spigczka, wstrzgs sercowo-naczyniowy, znaczne zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi, obecno$¢ krwi w moczu, drgawki, omamy, ketonuria (obecnos¢ ciat ketonowych

w moczu), proteinuria (obecnosé biatka w moczu), hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi).
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty, a w przypadku ciezkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala. Leczenie
zatrucia polega na wykonaniu ptukania zotgdka, podaniu wegla aktywnego, zastosowaniu diurezy
alkalicznej. W ciezkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna, dializa otrzewnowa
lub hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Aspirin Cardio

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyja¢ nastepna dawke leku Aspirin Cardio.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aspirin Cardio

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie do
lekarza lub farmaceuty.4

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci,
wymioty), béle brzucha, rzadko stany zapalne w obrebie zotadka i jelit; choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do krwotokdw i perforacji z odpowiednimi objawami
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laboratoryjnymi i klinicznymi. W rzadkich przypadkach opisano przemijajgce zaburzenia czynnosci watroby
ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz.

Reakcje nadwrazliwosci, np. w postaci odczynéw skérnych, pokrzywki, wysypki, $wigdu, zaburzen
sercowo-oddechowych, napadéw astmy, obrzekéw, zapalenie btony sluzowej nosa, przekrwienie btony
$luzowej nosa.

Zawroty gtowy i szumy uszne, zwtaszcza u dziecii 0séb w podesztym wieku, sg zazwyczaj objawami
przedawkowania.

Ze wzgledu na wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w czasie stosowania leku Aspirin
Cardio zwieksza sie ryzyko wystgpienia krwawien i wydtuzenia czasu krwawienia oraz czasu
protrombinowego; moze takze wystgpi¢ zmniejszenie liczby ptytek krwi. Obserwowano krwawienia takie
jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drég moczowo-ptciowych,
krwawienia dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko odnotowano powazne krwawienia takie jak: krwotok

z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegdlnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcignieniem
tetniczym i (lub) w przypadku réwnoczesnego podawania lekéw hamujacych krwawienie), ktére

w pojedynczych przypadkach mogg potencjalnie zagraza¢ zyciu. Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub
przewlektej niedokrwistosci i (Iub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych
mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia (zmeczenie),
bladosé¢, hipoperfuzja (zmniejszony przeptyw krwi).

+ Objawem ciezkiej reakcji nadwrazliwosci moze by¢: obrzek twarzy i powiek, obrzek jezyka i krtani ze
zwezeniem drog oddechowych, trudnosci z oddychaniem, dusznos¢ az do napadéw astmy,
przyspieszenie czynnosci serca, nagte zmniejszenie cisnienia tetniczego az do zagrazajgcego zyciu
wstrzgsu. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy natychmiast
zapewni¢ fachowag opieke medyczng. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu
leku.

« Dtugotrwate przyjmowanie lekéw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bélu
gtowy, ktory zwieksza sie podczas przyjmowania kolejnych dawek.

» Zgtaszano ciezkie zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnos¢ nerek, martwice brodawek nerkowych,
Srédmigzszowe zapalenie nerek.

+ U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) zgtaszano hemolize lub
niedokrwistosci hemolityczna.

* Enteropatia zwezeniowa jelit (przewlekta niedroznosé jelit).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych , Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ASPIRIN CARDIO

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aspirin Cardio

- Substancjg czynna leku jest kwas acetylosalicylowy (Acidum acetylsalicylicum). 1 tabletka powlekana
zawiera 100 mg substancji czynne;j.

- Pozostate sktadniki to: celuloza sproszkowana, skrobia kukurydziana, kopolimer kwasu metakrylowego
i akrylanu metylu, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, talk, cytrynian trietylu.

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159
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Jak wyglada lek Aspirin Cardio i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 28, 30, 50, 56, 60, 90 lub 98 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Wytwoérca
Bayer Bitterfeld GmbH

Ortsteil Greppin
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp.z 0. 0.

Aleje Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Numer telefonu/ fax: + 48 22 572 35 00
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