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ATORIS tabl. powl. 30mg * 30  
 

Cena: 18,47 zł

Opis produktu
 

Ulotka do??czona do opakowania: informacja dla u?ytkownika

 Atoris, 30 mg, tabletki powlekane

 Atoris, 60 mg, tabletki powlekane

 Atoris, 80 mg, tabletki powlekane
 atorvastatinum

 Lek bezwzgl?dnie przeciwwskazany w ci??y

 Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera ona
informacje wa?ne dla pacjenta.
 - Nale?y zachowa? t? ulotk?, aby w razie potrzeby móc j? ponownie przeczyta?.
 - W razie jakichkolwiek w?tpliwo?ci nale?y zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
 - Lek ten przepisano ?ci?le okre?lonej osobie. Nie nale?y go przekazywa? innym. Lek mo?e
zaszkodzi? innej osobie, nawet je?li objawy jej choroby s? takie same.
 - Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy
 niepo??dane niewymienione w tej ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

 Spis tre?ci ulotki
 1. Co to jest lek Atoris i w jakim celu si? go stosuje
 2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Atoris
 3. Jak stosowa? lek Atoris
 4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
 5. Jak przechowywa? lek Atoris
 6. Zawarto?? opakowania i inne informacje

 1. Co to jest lek Atoris i w jakim celu si? go stosuje
 Atoris nale?y do grupy leków zwanych statynami, które reguluj? st??enie lipidów (t?uszczów). Atoris
jest stosowany w celu obni?enia st??enia lipidów (cholesterolu i triglicerydów) we krwi, gdy dieta
niskot?uszczowa i zmiana stylu ?ycia nie przynios?y efektów. U pacjentów ze zwi?kszonym ryzykiem
chorób serca, lek Atoris mo?e by? równie? stosowany w celu zmniejszenia tego ryzyka, nawet je?li
st??enie cholesterolu jest w normie. Podczas leczenia lekiem Atoris nale?y kontynuowa? stosowanie
diety obni?aj?cej st??enie cholesterolu.
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 2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Atoris
 Kiedy nie stosowa? leku Atoris
 - je?li pacjent ma uczulenie na atorwastatyn? lub jakikolwiek inny podobny lek stosowany do 

obni?enia st??enia lipidów we krwi, lub którykolwiek z pozosta?ych sk?adników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6),
 - je?li u pacjenta wyst?puj? lub w przesz?o?ci wyst?powa?y choroby w?troby,
 - je?li u pacjenta stwierdzono niewyja?nione, nieprawid?owe wyniki bada? czynno?ci w?troby,
 - u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa i niestosuj?cych skutecznej metody zapobiegania 

ci??y,
 - u kobiet w ci??y lub planuj?cych ci???,
 - u kobiet karmi?cych piersi?,
 - je?li pacjent jednocze?nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego zapalenia
w?troby typu C.

Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci
 Przed rozpocz?ciem stosowania leku Atoris nale?y omówi? to z lekarzem lub farmaceut?:
 - je?li u pacjenta wyst?puje ci??ka niewydolno?? oddechowa,
 - je?li pacjent przyjmuje lub przyjmowa? w ci?gu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (lek stosowany w
leczeniu zaka?e? bakteryjnych) doustnie lub we wstrzykni?ciu. Jednoczesne stosowanie kwasu
fusydowego z lekiem Atoris mo?e prowadzi? do powa?nych problemów z mi??niami (rabdomiolizy),
 - je?li pacjent wcze?niej przeby? udar z krwawieniem do mózgu lub w mózgu powsta?y po wcze?niej
przebytych udarach niewielkie jamki wype?nione p?ynem,
 - problemy z nerkami,
 - niedoczynno?? tarczycy,
 - powtarzaj?cy si? lub niewyja?niony ból mi??ni lub problemy z mi??niami w przesz?o?ci lub 

podobne problemy u osób spokrewnionych,
 - problemy z mi??niami podczas stosowanego w przesz?o?ci leczenia innymi lekami
 obni?aj?cymi st??enie lipidów (np. innymi statynami lub fibratami),
 - regularne spo?ywanie du?ych ilo?ci alkoholu,
 - choroby w?troby w wywiadzie,
 - wiek pacjenta powy?ej 70 lat.
 Je?li którakolwiek z powy?szych sytuacji dotyczy pacjenta, lekarz zleci wykonanie badania krwi
przed rozpocz?ciem leczenia lekiem Atoris oraz w miar? konieczno?ci podczas leczenia w celu
wykrycia ryzyka dzia?a? niepo??danych dotycz?cych mi??ni. Ryzyko dzia?a? niepo??danych
dotycz?cych
 mi??ni, np. rabdomiolizy, wzrasta w przypadku jednoczesnego przyjmowania pewnych leków (patrz 

punkt 2 „Atoris a inne leki”).
 Lekarza lub farmaceut? nale?y powiadomi? tak?e wtedy, gdy os?abienie mi??ni utrzymuje si?. W
celu rozpoznania i leczenia tej dolegliwo?ci konieczne mo?e by? wykonanie dodatkowych bada? i 
przyjmowanie dodatkowych leków.
 W trakcie stosowania leku lekarz b?dzie dok?adnie obserwowa? pacjenta pod k?tem wyst?pienia 

cukrzycy lub ryzyka wyst?pienia cukrzycy. Pacjenci z wysokim st??eniem cukrów i t?uszczów we 

krwi, pacjenci z nadwag? oraz wysokim ci?nieniem t?tniczym mog? by? podatni na ryzyko 

wyst?pienia cukrzycy.
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 Atoris a inne leki
 Niektóre leki mog? zmieni? dzia?anie leku Atoris lub te? ich dzia?anie mo?e zosta? zmienione przez
lek Atoris. Ten rodzaj interakcji mo?e spowodowa? zmniejszenie skuteczno?ci jednego lub obu
leków.
 Mo?e te? zwi?kszy? ryzyko lub nasilenie dzia?a? niepo??danych, w tym ci??kiego uszkodzenia
mi??ni zwanego rabdomioliz?, opisanego w punkcie 4:
 - leki wp?ywaj?ce na dzia?anie uk?adu immunologicznego, np. cyklosporyna,
 - niektóre antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna,
 telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna, kwas
fusydowy,
 - inne leki reguluj?ce st??enie lipidów, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol,
 - niektóre leki blokuj?ce kana? wapniowy stosowane w leczeniu d?awicy piersiowej lub
 nadci?nienia t?tniczego, np. amlodypina, diltiazem; leki reguluj?ce rytm pracy serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron,
 - letermowir, lek stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez wirus
 cytomegalii,
 - leki stosowane w leczeniu zaka?e? HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir,
typranawir w skojarzeniu z rytonawirem, itp.,
 - niektóre leki stosowane w leczeniu zapalenia w?troby typu C, np. telaprewir, boceprewir oraz lek
z?o?ony zawieraj?cy elbaswir z grazoprewirem,
 - inne leki, o których wiadomo, ?e wykazuj? interakcje z lekiem Atoris, w tym ezetymib (który 

zmniejsza st??enie cholesterolu), warfaryna (która zmniejsza krzepliwo?? krwi), doustne leki 
antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki), cymetydyna
(stosowana w leczeniu zgagi i w chorobie wrzodowej), fenazon (lek przeciwbólowy), kolchicyna
(stosowana w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zoboj?tniaj?ce
 kwas ?o??dkowy (leki stosowane w niestrawno?ci, zawieraj?ce glin lub magnez),
 - leki wydawane bez recepty: leki zawieraj?ce ziele dziurawca,
 - je?li w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowa? kwas fusydowy w postaci
 doustnej, nale?y tymczasowo odstawi? lek Atoris. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy b?dzie móg?
ponownie zacz?? stosowa? lek Atoris w bezpieczny sposób. Stosowanie leku Atoris z kwasem
fusydowym w rzadkich przypadkach mo?e prowadzi? do os?abienia mi??ni, tkliwo?ci lub bólu
(rabdomioliza). Wi?cej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si? w punkcie 4.

 Atoris z jedzeniem, piciem i alkoholem
 Zalecenia zwi?zane z przyjmowaniem leku Atoris przedstawiono w punkcie 3.
 Uwaga:
 Sok grejpfrutowy
 Nie nale?y spo?ywa? wi?cej ni? jedn? lub dwie ma?e szklanki soku grejpfrutowego dziennie, 
poniewa? du?e jego ilo?ci mog? zmieni? dzia?anie leku Atoris.

 Alkohol
 Nale?y unika? spo?ywania nadmiernych ilo?ci alkoholu podczas stosowania leku Atoris.
Szczegó?owe informacje w punkcie 2 „Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci”.

 Ci??a i karmienie piersi?
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 Nie nale?y przyjmowa? leku Atoris w ci??y lub w przypadku planowania ci??y.
 Stosowanie leku Atoris przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, je?li nie stosuj?
one skutecznych metod zapobiegania ci??y.
 Nie nale?y przyjmowa? leku Atoris w czasie karmienia piersi?. Bezpiecze?stwo stosowania leku 

Atoris w czasie karmienia piersi? nie zosta?o jeszcze ustalone.
 Przed zastosowaniem tego leku nale?y poradzi? si? lekarza lub farmaceuty.

 

Prowadzenie pojazdów i obs?ugiwanie maszyn
 Zazwyczaj lek Atoris nie wp?ywa na zdolno?? prowadzenia pojazdów lub obs?ugiwania maszyn. 
Jednak?e, je?li lek ten wp?ywa na zdolno?? prowadzenia pojazdów, nie nale?y prowadzi? pojazdów.
 Nie nale?y u?ywa? narz?dzi i maszyn, je?li zdolno?? do ich obs?ugi jest zaburzona przez lek Atoris.
 Atoris zawiera laktoz? i sód
 Je?eli stwierdzono wcze?niej u pacjenta nietolerancj? niektórych cukrów, pacjent powinien 

skontaktowa? si? z lekarzem przed przyj?ciem leku.
 Lek zawiera mniej ni? 1 mmol (23 mg) sodu na dawk?, to znaczy lek uznaje si? za „wolny od sodu”.

 

3. Jak stosowa? lek Atoris
 Przed rozpocz?ciem leczenia lekiem Atoris, lekarz zaleci diet? ubogocholesterolow?, któr? nale?y 

stosowa? tak?e podczas stosowania leku Atoris.
 Zazwyczaj stosowana dawka pocz?tkowa u doros?ych i u dzieci w wieku 10 lat lub starszych to 10
mg raz na dob?. W razie konieczno?ci, lekarz mo?e zwi?kszy? dawk? do takiej, która jest
odpowiednia dla danego pacjenta. Lekarz b?dzie modyfikowa? dawk? co cztery tygodnie lub rzadziej.
Maksymalna dawka leku Atoris u doros?ych to 80 mg raz na dob?, u dzieci 20 mg raz na dob?.
 Tabletki nale?y po?yka? w ca?o?ci popijaj?c wod?. Tabletki mo?na przyjmowa? o dowolnej porze 

dnia, niezale?nie od posi?ków. Zalecane jest jednak przyjmowanie tabletek o tej samej porze
ka?dego dnia.

 Ten lek nale?y zawsze stosowa? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie w?tpliwo?ci 
nale?y zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
 Lekarz ustala czas trwania leczenia lekiem Atoris.
 W przypadku wra?enia, ?e dzia?anie leku Atoris jest zbyt mocne lub zbyt s?abe, nale?y
skontaktowa? si? z lekarzem.

 Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana dawki leku Atoris
 W razie przypadkowego przyj?cia zbyt wielu tabletek leku Atoris (wi?cej ni? zwyk?a dawka dobowa),
nale?y skontaktowa? si? z lekarzem lub zg?osi? do najbli?szego szpitala.

 Pomini?cie zastosowania leku Atoris
 Je?eli pacjent zapomnia? o przyj?ciu dawki leku, powinien przyj?? kolejn? dawk? o normalnej porze.
Nie nale?y stosowa? dawki podwójnej w celu uzupe?nienia pomini?tej dawki.
 Przerwanie stosowania leku Atoris
 W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku, nale?y zwróci?si?
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do lekarza lub farmaceuty.

 4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
 Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one
wyst?pi?. Je?eli wyst?pi którekolwiek z nast?puj?cych dzia?a? niepo??danych lub objawów, nale?y 

przerwa? stosowanie leku Atoris i natychmiast skontaktowa? si? z lekarzem lub uda? si? do 

najbli?szego szpitala na ostry dy?ur.
 Rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 pacjentów):
 - Ci??ka reakcja alergiczna z obrz?kiem twarzy, j?zyka i gard?a, która mo?e powodowa? trudno?ci w
oddychaniu.
 - Ci??ki stan chorobowy objawiaj?cy si? intensywnym ?uszczeniem i obrz?kiem skóry,
 p?cherzami na skórze, w jamie ustnej, na spojówkach oczu, narz?dach p?ciowych oraz gor?czk?. 
Wysypka skórna z ró?owo-czerwonymi plamami, zw?aszcza po wewn?trznej stronie d?oni lub na
podeszwach stóp, niekiedy z p?cherzami.
 - Os?abienie si?y mi??niowej, nadwra?liwo??, ból mi??ni, zerwanie mi??nia lub czerwonobrunatne 

zabarwienie moczu, zw?aszcza, je?eli pojawiaj? si? jednocze?nie, z?e samopoczucie lub wysoka 

temperatura. Objawy te mog? by? wywo?ane uszkodzeniem mi??ni (rabdomioliza). Rozpad mi??ni
pr??kowanych nie zawsze ust?puje, nawet je?li pacjent zaprzestanie stosowania
 atorwastatyny, mo?e on równie? zagra?a? ?yciu i powodowa? problemy z nerkami.
 Bardzo rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 000 pacjentów):
 - Je?eli wyst?pi niespodziewane lub nietypowe krwawienie czy powstawanie siniaków, mo?e to 

?wiadczy? o nieprawid?owej czynno?ci w?troby. W takim przypadku nale?y niezw?ocznie 

skontaktowa? si? z lekarzem.
 - Zespó? toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawów i wp?yw na krwinki).
 Inne mo?liwe dzia?ania niepo??dane leku Atoris:
 Cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 pacjentów):
 - zapalenie b?ony ?luzowej nosa, bóle gard?a, krwawienie z nosa
 - reakcje alergiczne
 - zwi?kszenie st??enia cukru we krwi (pacjenci z cukrzyc? powinni prowadzi? starann? kontrol? 

st??enia cukru we krwi), zwi?kszenie aktywno?ci kinazy kreatynowej we krwi
 - ból g?owy
 - nudno?ci, zaparcia, wiatry, niestrawno??, biegunka
 - ból stawów, ból mi??ni i ból pleców
 - wyniki bada? krwi ?wiadcz?ce o nieprawid?owej czynno?ci w?troby
 Niezbyt cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 pacjentów):
 - jad?owstr?t (utrata apetytu), zwi?kszenie masy cia?a, obni?enie st??enia cukru we krwi (pacjenci z
cukrzyc? powinni starannie kontrolowa? st??enie cukru we krwi)
 - koszmary senne, bezsenno??
 - zawroty g?owy, dr?twienie lub uczucie mrowienia w palcach r?k i stóp, zmniejszone
 odczuwanie bólu i dotyku, zmiana smaku, utrata pami?ci
 - niewyra?ne widzenie
 - szum w uszach i (lub) w g?owie
 - wymioty, odbijanie si?, bóle w górnej i dolnej cz??ci brzucha, zapalenie trzustki (wywo?uj?ce bóle
brzucha)
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 - zapalenie w?troby
 - wysypka, wysypka skórna po??czona ze ?wi?dem, pokrzywka, wypadanie w?osów
 - ból szyi, zm?czenie mi??ni
 - zm?czenie, z?e samopoczucie, os?abienie, ból klatki piersiowej, obrz?k, zw?aszcza kostek,
 podwy?szona temperatura cia?a
 - obecno?? bia?ych krwinek w badaniu moczu
 Rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 pacjentów):
 - zaburzenia widzenia
 - niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniaków
 - ?ó?taczka (za?ó?cenie skóry i bia?kówek oczu)
 - uszkodzenie ?ci?gien
 Bardzo rzadkie dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 000 pacjentów):
 - reakcja alergiczna, której objawy mog? obejmowa? nag?y, ?wiszcz?cy oddech i ból lub ucisk
 w klatce piersiowej, obrz?k powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, j?zyka lub gard?a, trudno?ci w
 oddychaniu, omdlenie
 - utrata s?uchu
 - ginekomastia (powi?kszenie piersi wyst?puj?ce u m??czyzn)
 Nieznana (cz?sto?? nie mo?e by? okre?lona na podstawie dost?pnych danych):
 - utrzymuj?ce si? os?abienie mi??ni
 Mo?liwe dzia?ania niepo??dane zg?aszane dla niektórych statyn (leków tego samego typu):
 - zaburzenia funkcji seksualnych
 - depresja
 - problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno?? lub gor?czka
 - cukrzyca. Wyst?pienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne u pacjentów, u których na czczo 

wyst?puje wysokie st??enie cukru, pacjentów oty?ych oraz pacjentów z wysokim ci?nieniem krwi.
Lekarz b?dzie uwa?nie monitorowa? pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

 Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych
 Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane niewymienione
w tej ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia?ania niepo??dane mo?na
 zg?asza? bezpo?rednio do Departamentu Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktów 

Leczniczych Urz?du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych
 Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa 6
 Tel.: + 48 22 49 21 301
 Faks: + 48 22 49 21 309

 Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? równie? podmiotowi odpowiedzialnemu.
 Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na temat 
bezpiecze?stwa stosowania leku.

 5. Jak przechowywa? lek Atoris
 Lek nale?y przechowywa? w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci.
 Nie stosowa? tego leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na opakowaniu po skrócie 

,,EXP”. Termin wa?no?ci oznacza ostatni dzie? podanego miesi?ca. Numer serii podany jest na
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opakowaniu po skrócie ,,Lot”.
 Przechowywa? w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgoci?.
 Brak szczególnych ?rodków ostro?no?ci dotycz?cych temperatury przechowywania leku. Leków nie
nale?y wyrzuca? do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nale?y zapyta? farmaceut?,
jak usun?? leki, których si? ju? nie u?ywa. Takie post?powanie pomo?e chroni? ?rodowisko.

 6. Zawarto?? opakowania i inne informacje
 Co zawiera lek Atoris
 - Substancj? czynn? leku jest atorwastatyna. 30 mg, tabletki powlekane
 Ka?da tabletka powlekana zawiera 30 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowej. 60 mg,
tabletki powlekane
 Ka?da tabletka powlekana zawiera 60 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowej. 80 mg,
tabletki powlekane
 Ka?da tabletka powlekana zawiera 80 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowej.
 - Pozosta?e sk?adniki (substancje pomocnicze) to: sodu wodorotlenek, hydroksypropyloceluloza
 (E 463), laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), kroskarmeloza sodowa, 
krospowidon (typ A), magnezu stearynian (E 572) i polisorbat 80 w rdzeniu tabletki oraz Opadry II
White 85F28751: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3000 i talk (E 553b) w
otoczce tabletki. Patrz punkt 2 „Atoris zawiera laktoz? i sód”.

 Jak wygl?da lek Atoris i co zawiera opakowanie
 Tabletki powlekane 30 mg: bia?e do prawie bia?ych, okr?g?e, lekko wypuk?e tabletki powlekane ze 

?ci?tymi kraw?dziami o ?rednicy 9 mm
 Tabletki powlekane 60 mg: bia?e do prawie bia?ych, owalne, dwuwypuk?e tabletki powlekane o 

wymiarach 16 mm x 8,5 mm
 Tabletki powlekane 80 mg: bia?e do prawie bia?ych, dwuwypuk?e tabletki powlekane w kszta?cie 

kapsu?ki o wymiarach 18 mm x 9 mm
 Opakowania: 14, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pude?ku

 Podmiot odpowiedzialny
 KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

 Wytwórca
 KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia
 W celu uzyskania bardziej szczegó?owych informacji dotycz?cych nazw produktów leczniczych w
 innych krajach cz?onkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nale?y zwróci? si? do
 przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
 KRKA-POLSKA Sp. z o.o.
 ul. Równoleg?a 5
 02-235 Warszawa
 Tel. 22 57 37 500
 Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.12.2020 r

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Plik wygenerowano: 02-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop

http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

