Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ATYWIA TABL.POWL. 0.03mg+2mg*21
imp.rown.DELFARMA

Cena: 20,93 zt

Opis produktu

Atywia 0,03 mg + 2 mg tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Dienogestum

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

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

Co to jest i jak dziata:
Atywia jest ztozonym (estrogen i gestagen) doustnym $rodkiem antykoncepcyjnym. Kazda tabletka powlekana zawiera matg dawke
hormondw ptciowych: etynyloestradiolu (o dziataniu estrogenu) i dienogestu (o wtasciwosciach progestagennych i

przeciwandrogennych).

Wskazania do stosowania:
Atywia jest produktem leczniczym

stosowanym do zapobiegania cigzy (tabletka antykoncepcyjna)

w celu leczenia kobiet z tragdzikiem o umiarkowanym nasileniu, ktére zdecydowaty sie na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych i u
ktérych nie powiodto sie odpowiednie leczenie miejscowe lub leczenie antybiotykami doustnymi.

Substancja czynna: Dienogestum, Ethinylestradiolum

Sktad:

Substancje czynne Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i dienogest
1 tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg
dienogestu

Pozostate sktadniki Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia

kukurydziana, powidon K30, talk.

Otoczka tabletki: kroskarmeloza sodowa, glukoza, maltodekstryna,
sodu cytrynian dwuwodny, fosfatydylocholina sojowa.

Sposéb stosowania:

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.
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Kazde opakowanie Atywii zawiera 21 tabletek powlekanych.
Nalezy przyjmowac tabletke leku Atywia przez kolejne 21 dni, kazdego dnia o tej samej porze, w razie potrzeby popijajac woda.
Jeden blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia, w ktérym tabletka powinna by¢ przyjeta. Jesli,
na przyktad, przyjmowanie leku zaczyna sie w $rode, nalezy wzig¢ tabletke z napisem ,Sr" obok nigj. Tabletki przyjmuje sie zgodnie z

kierunkiem strzatki na blistrze, az wszystkie 21 tabletek zostanie przyjetych.

Po przyjeciu 21 tabletek z danego opakowania nastepuje 7 — dniowa przerwa podczas ktérej nie przyjmuje sie tabletek. Zazwyczajw 2 —
3 dniu przerwy w przyjmowaniu tabletek pojawia sie krwawienie z odstawienia.

Przyjmowanie tabletek z nowego opakowania nalezy rozpoczac¢ ésmego dnia od przyjecia ostatniej tabletki (nastepnego dnia po 7 —
dniowej przerwie). Przyjmowanie tabletek z kazdego kolejnego opakowania rozpoczyna sie zawsze tego samego dnia tygodnia jak przy
poprzednim opakowaniu.

Ponadto zawsze tego samego dnia tygodnia pojawia sie krwawienie z odstawienia.

Jesli pacjentka zacznie stosowac lek Atywia w pierwszym dniu menstruacji, bedzie natychmiast chroniona przed cigza.

Pierwsze opakowanie Atywii:

W przypadku niestosowania w poprzednich miesigcach hormonalnej antykoncepcji:

Pierwsza tabletke Atywii nalezy przyja¢ pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego.

Zmiana innego ztozonego srodka antykoncepcyjnego na Atywie:

Pierwszg tabletke Atywii nalezy przyjg¢ nastepnego dnia po 7-dniowej przerwie lub po przyjeciu ostatniej nieaktywnej tabletki
poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego.

Zmiana $rodka antykoncepcyjnego (zawierajgcego tylko progestogen w postaci minitabletki) na Atywie:

Pacjentki przyjmujace minitabletki moga zmienic je na Atywie w dowolnym momencie, a pierwsza tabletka Atywii moze by¢ przyjeta
nastepnego dnia o statej porze.

W przypadku stosowania wstrzyknie¢ lub implantéw:

Przyjmowanie Atywii moze rozpocza¢ sie w dniu usuniecia implantu. W przypadku stosowania wstrzyknie¢ przyjmowanie Atywii mozna
rozpocza¢ w dniu, w ktérym miato by¢ nastepne wstrzykniecie.

Po urodzeniu dziecka:
Przyjmowanie produktu Atywia nalezy rozpoczaé miedzy 21. a 28. dniem po porodzie. Jezeli stosowanie produktu rozpocznie sie pézniej,
to w ciggu pierwszych 7 dni zazywania tabletek nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne. U pacjentek, ktére po porodzie
odbyty stosunek, przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy lub poczeka¢ do wystagpienia
pierwszego krwawienia miesigczkowego.

Po poronieniu:
Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg jesli okaze sie, ze dziatanie Atywii jest zbyt silne lub zbyt stabe.
Przeciwwskazania do stosowania:
Nie nalezy stosowac leku Atywia jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw. Jesli u pacjentki wystepuje
jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny srodek

zapobiegania cigzy bedzie bardziej odpowiedni.

Jesli u pacjentki wystepuje uczulenie na ktérykolwiek sktadnik leku
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Jesli u pacjentki wystepuije (lub kiedykolwiek wystepowat)zakrzep krwi w naczyniach zylnych nég (zakrzepica zyt gtebokich), w ptucach
(zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach

Jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobér biatka C, niedobdr biatka S, niedobér
antytrombiny Ill, obecnos¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych

Jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas
Jesli pacjentka przeszta zawat miesnia sercowego lub udar

Jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra powoduje silny bél w klatce piersiowej i
moze by¢ pierwszym objawem zawatu miesnia sercowego) lub przemijajgcy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru)

Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci zakrzepica tetnic prowadzaca do zawatu miesnia sercowego, udaru lub w
przypadku wystgpienia ich w przesztosci

Jesli obecne sg czynniki ryzyka wystapienia zakrzepicy.
Jesli pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwiekszaé ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:
ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
bardzo wysokie cisnienie krwi
bardzo wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw)
chorobe nazywang hiperhomocysteinemig
Jesli u pacjentki wystepuije (Iub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z aurg”.
Jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajgce ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir.

W przypadku wystapienia ktérejkolwiek z wyzej wymienionych dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie tabletek Atywia i skonsultowac
sie z lekarzem.

Zawartosc:

Opakowanie zawiera 21 tabletek powlekanych

Sposdb przechowywania: 15°C - 25°C

Producent / Podmiot odpowiedzialny: EXELTIS POLAND

Pozwolenie: MZ 17042

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa:

Przed rozpoczeciem stosowania Atywii nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepdw krwi, co moze wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy
krwi w nodze (zakrzepica zyt gtebokich), zakrzepy krwi w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), zawat miesnia sercowego lub udar.

W niektdrych przypadkach ztozone doustne srodki antykoncepcyjne moga by¢ stosowane wytacznie pod Scistg kontrolg lekarska. Nalezy
poinformowac lekarza o ktérejkolwiek z nizej wymienionych dolegliwosci.
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Jesli objawy te pojawig sie lub pogorszg w czasie stosowania leku Atywia, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
cukrzyca
nadwaga (indeks masy ciata powyzej 30 kg/m?2)
nadcisnienie tetnicze
wady zastawkowe serca, zaburzenia rytmu serca
zylaki
wystagpienie wérdd najblizszych krewnych zakrzepicy, zawatu miesnia sercowego, udaru
migrena

padaczka

jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej
choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki

choroby watroby
jesli pacjentka ma chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne choroby jelit)
76tte plamy lub swedzenie ciata
choroby uktadu immunologicznego
jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepniecia krwi powodujace niewydolnos¢ nerek)
zaburzenia metabolizmu hemoglobiny (porfiria)
opryszczka cigzowa
utrata stuchu
wystgpienie (obecnie lub w przesztosci) z6ttobrazowych plam na skorze, zwtaszcza na twarzy.
W razie ich wystgpienia nalezy unika¢ promieni stonecznych i ultrafioletowych.

palenie papieroséw zwieksza ryzyko wystgpienia dziatari niepozadanych podczas przyjmowania doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych: zawatu miesnia sercowego i udaru

Przyjmujac lek Atywia nalezy przerwac palenie zwtaszcza po 30 roku zycia. W przypadku dalszego palenia nalezy stosowa¢ dodatkowe
metody antykoncepcji

jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system obronny)
jesli pacjentka ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba czerwonych krwinek)
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas

jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wéwczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy
zwrdcic sie do lekarza w celu uzyskania informagji, jak szybko mozna rozpoczgé przyjmowanie leku Atywia po porodzie

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skorg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).
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Zakrzepy krwi
Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Atywia jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
powstania zakrzepéw krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze
zablokowaé naczynie krwionosne i spowodowac ciezkie zaburzenia.
Zakrzepy krwi moga powstac
w zytach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna" lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowozatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach skutki zakrzepu krwi moga
by¢ trwate lub, bardzo rzadko, Smiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych stosowaniem leku Atywia jest niewielkie.
Rak piersi

Raka piersi wykrywa sie nieznacznie czesciej u kobiet stosujgcych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne niz u kobiet nie stosujgcych
tej metody. Nie udowodniono bezposredniego wptywu leku na wzrost zachorowan na raka - mozliwe, iz przyczyna wynika z tego, ze

kobiety przyjmujace lek czesciej kontrolujg swoje zdrowie i istnieje prawdopodobienstwo wczesniejszego wykrycia raka.

Ryzyko wystgpienia raka zmniejsza sie po przerwaniu leczenia preparatem i po 10 latach od
przerwania leczenia jest takie samo jak u kobiet, ktére nigdy nie przyjmowaty tabletek.

Wazne jest regularne samodzielne badanie piersi. Jesli wykryje sie jakiekolwiek guzki, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.

Rak watroby
W bardzo rzadkich przypadkach wystgpienie nieztosliwego guza watroby a jeszcze rzadziej wystgpienie ztosliwego guza moze mieé
zwigzek ze stosowaniem leku. Guz taki moze powodowac zagrazajgce zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Nalezy skontaktowac sie z
lekarzem w przypadku silnego bélu brzucha.
Rak szyjki macicy
W niektérych badaniach donoszono o mozliwosci czestszego wystepowania raka szyjki macicy u kobiet dtugotrwale stosujgcych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne niz u kobiet nie stosujgcych tej metody antykoncepcji. Nie ma jeszcze jednoznacznych danych
na temat wptywu ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych na wzrost czestosci zachorowan na raka szyjki macicy.
Ryzyko to moze by¢ spowodowane okreslonymi zachowaniami seksualnymi lub innymi czynnikami, np. wirusem brodawczaka.
Badania lekarskie
W trosce o zdrowie pacjentki zaleca sie regularne kontrolne wizyty lekarskie. Lekarz moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku:

Jakichkolwiek zmian stanu zdrowia

Wyczucia guza piersi

Przyjmowania innych lekéw

Planowanej operacji lub dtugotrwatego unieruchomienia (4 tygodnie przed planowang operacja)

Nienaturalnie obfitych, nieregularnych plamien z pochwy
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Pominiecia jednej lub wiecej tabletek podczas pierwszego tygodnia przyjmowania lub odbycia stosunku ptciowego w ciggu tych
siedmiu dni

Niewystapienia krwawienia miesigczkowego dwa razy pod rzad, lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Atywia zawiera laktoze i glukoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Cigza i karmienie piersia:
Nie nalezy przyjmowac leku Atywia w przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy. Jesli u pacjentki stwierdzono cigze, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku.

Stosowanie Atywii podczas karmienia piersig moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci produkowanego mleka i zmiany jego sktadu.
Niewielkie ilosci substancji czynnych lub produktéw ich metabolizmnu mogg przenika¢ do mleka matki i wptywac na zdrowie dziecka.
Matki karmigce nie powinny stosowac Atywii.

Prowadzenie pojazdéw:
Atywia nie ma wptywu na zdolnosci koncentracji, prowadzenie samochodu, obstuge maszyn.

Przedawkowanie:
Objawami przedawkowania mogg by¢ nudnosci i wymioty, a u mtodych dziewczat niewielkie krwawienie z drég rodnych. Leczenie
specyficzne nie jest konieczne. W razie konieczno$ci stosuije sie leczenie objawowe.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze dziecko przyjeto kilka tabletek, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Interakcje z innymi lekami:

Nie wolno stosowac leku Atywia jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajgce
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to powodowac zwiekszenie wynikdw badan krwi oceniajgcych czynnosé
watroby (zwiekszenie aktywnosci enzymu watrobowego AIAT). Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia
tymi lekami. Stosowanie leku Atywia mozna rozpocza¢ ponownie okoto 2 tygodnie po zakonczeniu tego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg ostabia¢ antykoncepcyjne dziatanie leku Atywia. Jednym z pierwszych objawdw takiej sytuacji mogag by¢ plamienia.
Dziatanie takie majg m. in.

Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. primidon, topiramat, felbamat, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, fenytoina)

Leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna)

Antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen (np. ampicyling, tetracyklina, gryzeofulwina)

Leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV (np. rytonawir)

Ziotowe leki zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum) — nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z Atywia.
Kobiety leczone ktérymkolwiek z wymienionych lekéw powinny tymczasowo stosowac - oprécz ztozonego doustnego produktu
antykoncepcyjnego - mechaniczng metode antykoncepcji lub wybra¢ inng metode zapobiegania cigzy. Podczas przyjmowania lekéw
stosowanych w padaczce, zakazeniu wirusem HIV, w gruZlicy, niektérych antybiotykéw, zawierajacych ziele dziurawca oraz przez 28 dni
po zakonczeniu leczenia powinna by¢ stosowana mechaniczna metoda antykoncepcji. Kobiety leczone antybiotykami (z wyjatkiem
ryfampicyny i gryzeofulwiny) powinny stosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji do 7 dni po zakoriczeniu antybiotykoterapii. Jezeli
okres stosowania mechanicznej metody antykoncepcji wykracza poza okres stosowania jednego opakowania ztozonego doustnego
preparatu antykoncepcyjnego, nastepne opakowanie nalezy zaczg¢ natychmiast, nie robigc 7-dniowej przerwy.
Doustne produkty antykoncepcyjne mogg wptywaé na metabolizm innych lekéw, ktérych stezenia w osoczu i tkankach moga sie

zwiekszac (np. cyklosporyny, leku stosowanego m.in. w celu zapobiegania odrzucania przeszczepu) lub zmniejszaé (np. lamotrygina, lek
stosowany w padaczce).
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Rodzaj zaburzenia

Czesto$¢ wystepowania objawéw niepozadanych

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

7aburzenia uktadu nerwowego

bél gtowy

migrena, zawroty gtowy

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

niedokrwistosé

/aburzenia zotadka i jelit

bol w nadbrzuszu

zaburzenia/dolegliwosci
zotgdkowe, nudnosci, wymioty

biegunka

/ aburzenia skory i tkanki
bodskaérnej

tradzik/trgdzikowate zapalenie
skory, wysypka, wyprysk, choroby
skory, ostuda, wypadanie wioséw

rumien wielopostaciowy, $wiad,
nadmierne owtosienie

/aburzenia uktadu rozrodczego i
biersi

bol piersi

krwawienia miedzymiesigczkowe,
brak menstruacji, bolesne
miesigczkowanie, powiekszenie
piersi, torbiel jajnika, bdl w czasie
stosunku ptciowego, zmiana
wydzieliny pochwowej

skape i krétkotrwate krwawienia z
odstawienia, zapalenie sutka,
torbiele piersi, wydzielina z
brodawki sutkowej

7 aburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srédpiersia

astma

7 aburzenia oka

dolegliwosci oczu

nieprawidtowe widzenie

7 aburzenia ucha i btednika

zaburzenia stuchu

/aburzenia ogdlne i stany w
Mmiejscu podania

zmeczenie/ostabienie, zmiana
masy ciata, obrzek konczyn
dolnych

objawy grypopodobne

/aburzenia psychiczne

nastroje depresyjne, nerwowosc¢

zmniejszenie popedu ptciowego,
reakcje agresywne, obojetnosé

/aburzenia r skurcze w koriczynach dolnych, -
Mmiesniowoszkieletowe i tkanki bol plecow

acznej

7 aburzenia metabolizmu i F zwiekszony apetyt anoreksja
bdzywiania

/aburzenia naczyniowe
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nadcisnienie tetnicze,
niedocisnienie tetnicze, choroby
dotyczgce zyt, nagte
zaczerwienienie twarzy

zylna choroba
zakrzepowozatorowa,

tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe,

zakrzepowe zapalenie zyt,
zakrzepica/zatorowos$¢ ptucna,

krwiak, zaburzenia naczyniowo-
mozgowe,

szkodliwe zakrzepy krwi w zyle
lub tetnicy, na przyktad:

nodze lub stopie (np. zakrzepica
zyt gtebokich)

w ptucach (np. zatorowos¢
ptucna)

zawat miesnia sercowego

udar

mini udar lub przejsciowe
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

objawy udaru, znane jako
przemijajgcy napad

niedokrwienny

zakrzepy krwi w watrobie,
zotadku/jelicie, nerkach lub oku

/ aburzenia serca -

tachykardia, dolegliwosci ze
strony serca

/aburzenia endokrynologiczne -

ystepowanie zewnetrznych
cech meskich u kobiet (wirylizm)

/ akazenia i zarazenia F
pasozytnicze

zapalenie pochwy/zapalenie
sromu i pochwy, zakazenie drég
moczowych, grzybica pochwy lub
inne zakazenia grzybicze

zapalenie btony sluzowej macicy,
zapalenie jajowodu, zapalenie
zatok, zakazenie gornego odcinka
drég oddechowych, zapalenie
spojowek

Nowotwory tagodne, ztosliwe i -
nieokreslone (w tym torbiele i

olipy)

tékniakomigsniak gtadki

/aburzenia uktadu F
mmunologicznego

reakcje
nadwrazliwosci

Importer réwnolegty:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 t6dz

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym.
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