Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AVASART PLUS tabl.powl. 5mg+160mg * 28

Cena: 18,02 zt

Opis produktu

Avasart Plus, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Avasart Plus, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Avasart Plus, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane

Amlodipinum + Valsartanum

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 sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Avasart Plus i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart Plus

3. Jak stosowac¢ lek Avasart Plus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Avasart Plus

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Avasart Plus i w jakim celu sig go stosuje

Tabletki Avasart Plus zawierajg dwie substancje czynne: amlodypine i walsartan. Obie substancje pomagajag kontrolowaé¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

Amlodypina nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia. Powstrzymuje ona naptyw jondw wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn
krwionognych.

Walsartan nalezy do grupy lekdw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny Il. Angiotensyna Il jest substancjg wytwarzang w organizmie, ktéra powoduje skurcz naczyn
krwionosgnych, zwiekszajac w ten sposoéb cisnienie tetnicze. Walsartan blokuje dziatanie angiotensyny Il.

Obie substancje czynne hamujg skurcz naczyn krwionosnych. W wyniku tego naczynia krwiono$ne rozszerzajg sie, a cisnienie tetnicze zmniejsza.

Lek Avasart Plus stosuje sie w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych, u ktérych cisnienie krwi nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania tylko
amlodypiny lub tylko walsartanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Avasart Plus
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® jesli pacjent ma uczulenie na amlodypine lub na jakikolwiek lek z grupy antagonistéw wapnia. Objawy uczulenia to $wigd, zaczerwienienie skory lub trudnosci w
oddychaniu.

® jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci czy pacjent jest
uczulony, nalezy skonsultowac sig z lekarzem przed zastosowaniem leku Avasart Plus.

® jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub drég zétciowych, takie jak marskosé zétciowa lub zastéj zétei.

jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesigce (we wczesnym okresie cigzy réwniez lepiej nie przyjmowac leku Avasart Plus - patrz punkt ,Cigza i karmienie
piersig").

® jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie krwi (niedocisnienie tetnicze).

® jedli pacjent ma zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub jest we wstrzasie kardiogennym (stan, w ktérym serce nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej
ilosci krwi do komorek ciata).

jesli pacjent ma niewydolno$é¢ serca w wyniku zawatu mie$nia sercowego.

® jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek zmniejszajacy cisnienie tetnicze, zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Avasart Plus i nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Avasart Plus nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

® pacjent ma zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty lub biegunke).

® pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

® pacjentowi przeszczepiono nerke lub stwierdzono u niego zwezenie tetnic nerkowych.

® U pacjenta stwierdzono chorobe nadnerczy, nazywana pierwotnym hiperaldosteronizmem.

® pacjent ma niewydolno$¢ serca lub przebyt zawat miesnia sercowego.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczgcych dawki poczatkowej. Lekarz moze réwniez kontrolowac czynnos$¢ nerek pacjenta.

® u pacjenta rozpoznano zwezenie zastawek serca (tzw. stenoza aortalna lub mitralna) lub nieprawidtowe pogrubienie miesnia sercowego (tzw. kardiomiopatia
przerostowa zawezajgca).

® u pacjenta wystapit obrzek, zwtaszcza twarzy i gardta po przyjeciu innych lekéw (w tym inhibitoréw konwertazy angiotensyny). Jesli u pacjenta wystapig takie
objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Avasart Plus i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy juz nigdy wiecej stosowacé leku Avasart Plus.

® pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekdw stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego:

® inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma chorobe nerek spowodowang cukrzyca;

® aliskiren.
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Lekarz moze zalecic¢ regularng kontrole czynnosé nerek, cisnienia tetniczego i stezenia elektrolitdw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Avasart Plus”.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed przyjeciem leku Avasart Plus.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Avasart Plus u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Avasart Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Lekarz
moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowaé inne srodki ostroznosci. W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie stosowania jednego z lekdw. Dotyczy to
zwtaszcza takich lekow, jak:

inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowa¢ leku Avasart Plus” i ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

leki moczopedne (réwniez nazywane diuretykami, zwiekszajace ilo$¢ wytwarzanego moczu);

lit (lek stosowany w leczeniu niektérych postaci depres;ji);

leki moczopedne oszczedzajgce potas, suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas i inne substancje zwiekszajace stezenie potasu we krwi;

niektdre leki przeciwbolowe, tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub wybidrcze inhibitory cyklooksygenazy 2 (inhibitory COX-2) - lekarz moze zaleci¢
kontrole czynnoéci nerek;

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon);

ziele dziurawca zwyczajnego;

glicerolu triazotan i inne azotany albo inne substancje rozszerzajace naczynia krwionosne;

leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir);

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol);

leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, talitromycyna);

werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

symwastatyna (lek stosowany w przypadku duzego stezenia cholesterolu);

dantrolen (lek podawany we wlewie w przypadku znaczacych zaburzer temperatury ciata);

leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna).

Avasart Plus z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku Avasart Plus nie nalezy je$¢ grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moga one spowodowac zwiekszenie stezenia we krwi jednej z
substancji czynnych —amlodypiny. Skutkiem tego moze by¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze leku Avasart Plus.
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Cigza i karmienie piersig
Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci przerwanie przyjmowania leku Avasart Plus przed planowang cigza lub
bezzwtocznie po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Avasart Plus. Nie zaleca sie stosowania leku Avasart Plus we wczesnym okresie cigzy
(pierwsze 3 miesigce) oraz nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu ciazy, gdyz lek przyjmowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca sie stosowania leku Avasart Plus w okresie karmienia piersig — lekarz moze zaleci¢
inny lek, jesli pacjentka chce karmié piersig, zwtaszcza w przypadku karmienia noworodka lub wczesniaka.

Amlodypina przenika do mleka matki w matych ilo$ciach.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac zawroty gtowy, zaburzajgce zdolnos¢ koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac czynnosci, ktére wymagaja
skupienia, do momentu poznania indywidualnej reakcji na lek Avasart Plus.

Lek Avasart Plus zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ Avasart Plus
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.
To pomoze uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozgdanych.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Avasart Plus to 1 tabletka na dobe.

® Zaleca sie przyjmowanie leku codziennie o tej samej porze.

® Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody.

® | ek Avasart Plus mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku. Nie nalezy przyjmowac leku Avasart Plus razem z grejpfrutem lub sokiem
grejpfrutowym.

W zaleznosci od reakgcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wiekszg lub mniejszg dawke leku.

Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz zalecana.

Avasart Plus u pacjentéw w podesztym wieku (65 lat lub starszych)

Lekarz zachowa ostrozno$c¢ podczas zwiekszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avasart Plus

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Avasart Plus lub przyjecia tabletek przez inng osobe, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
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Pominiecie zastosowania leku Avasart Plus

W razie pominiecia dawki leku nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Nastepnie nalezy przyjac¢ kolejng tabletke o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomingé zapomniang dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Avasart Plus

Przerwanie stosowania leku Avasart Plus moze spowodowaé zaostrzenie choroby. Nie wolno przerywac przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.
4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Niektore objawy niepozgdane moga by¢ powazne i mogg wymagac pilnej pomocy medyczne;j.

Takie ciezkie dziatania niepozadane wystapity u niewielu pacjentéw (rzadko - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb).

Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawdéw, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza:

* reakcja alergiczna z takimi objawami, jak wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg lub jezyka, trudnosci w oddychaniu, niskie cisnienie tetnicze (odczucie omdlewania,
oszotomienia).

Inne mozliwe dziatania niepozadane leku Avasart Plus
Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 oséb):

® objawy grypopodobne;

niedroznos$¢ nosa, bdl gardta i dyskomfort podczas potykania;

® bol gtowy;

® obrzek ramion, rgk, nég, okolicy kostek lub stop;

® zmeczenie,

® ostabienie;

® zaczerwienienie skory i odczucie ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 osdb):

® zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego;

® nudnosci i bol brzucha;

® suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej;

® senno$¢, mrowienie lub dretwienie rak lub stop;

® uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego);
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przyspieszona czynno$c¢ serca, w tym kotatanie serca;

zawroty gtowy podczas wstawania;

® kaszel;

biegunka;

zaparcie;

wysypka skorna, zaczerwienienie skory;

obrzek stawéw, bdl plecow;

bol stawodw.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 osaéb):

uczucie niepokoju;

dzwonienie w uszach (szumy uszne);

omdlenie;

wydalanie wigkszych niz zwykle iloci moczu lub odczucie nagtego parcia na pecherz;

niemozno$¢ osiggniecia lub utrzymania wzwodu;

odczucie ciezkosci;

niskie cisnienie tetnicze z takimi objawami, jak zawroty gtowy, oszotomienie;

nadmierne pocenie sie;

wysypka skorna na catym ciele;

® Swiad;

kurcze miesni.

Jesli nasilenie ktéregokolwiek z powyzszych objawéw jest znaczne, nalezy zwrécic sie do lekarza.

Dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu samej amlodypiny lub samego walsartanu, ktérych nie obserwowano po zastosowaniu leku Avasart Plus lub ktére
wystepowaty czesciej niz po zastosowaniu leku Avasart Plus.

Amlodypina

Jesli po zastosowaniu leku wystapi u pacjenta ktérekolwiek z ponizszych, bardzo rzadkich, ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z
lekarzem:
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® nagte wystagpienie $wiszczgcego oddechu, bél w klatce piersiowej, dusznose lub trudnosci
w oddychaniu;

® obrzek powiek, twarzy lub warg;

obrzek jezyka i gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu;

® ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie sie i obrzek skory,

zapalenie bton Sluzowych (zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno- rozptywna naskérkay |ub inne reakcje alergiczne;

® zawat miesnia sercowego, nieprawidtowa czynnosc serca;

® zapalenie trzustki, ktére moze wywotac silny bél w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow,
z bardzo ztym samopoczuciem.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane. Jesli ktérekolwiek z nich jest uciazliwe dla pacjenta lub jesli utrzymuje sie ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennos¢, kotatanie serca (odczuwalne bicie serca), nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy, obrzek okolicy kostek (obrzek), bol
brzucha, nudnosci.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

zmiany nastroju, niepokdj, depresja, bezsennos¢, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, brak odczuwania bélu, zaburzenia widzenia, pogorszenie widzenia, dzwonienie w
uszach, niskie cisnienie tetnicze, kichanie/katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa), niestrawno$é, wymioty, utrata wtoséw, nadmierne pocenie sie,
$wiad skory, przebarwienie skory, zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona czestos¢ oddawania moczu, niemozno$c
osiggniecia wzwodu, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn, bdl, zte samopoczucie, bdl miesni, kurcze miesni, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):
splatanie.
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do nietypowego powstawania siniakéw lub tatwego krwawienia, zwiekszone stezenie
cukru we krwi (hiperglikemia), obrzek dzigset, wzdecia brzucha (zapalenie btony $luzowej zotadka), zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zazétcenie skory
(zottaczka), zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, stwierdzane w niektérych wynikach badan diagnostycznych, zwiekszenie napiecia miesniowego, zapalenie naczyn
krwiono$nych, czesto z wysypka skorng, nadwrazliwosc na $wiatto, zaburzenia obejmujgce sztywnosé, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu.

Walsartan
Czestos$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, gorgczka, bél gardta lub owrzodzenia jamy ustnej w wyniku zakazenia, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakéw, duze
stezenie potasu we krwi, nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby, pogorszenie czynnosci nerek i ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, obrzek, gtéwnie twarzy i gardta, bdl
miesni, wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorgczka, $wigd, reakcja alergiczna, powstawanie pecherzy na skérze (objaw choroby nazywanej pecherzowym zapaleniem skory).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: 22 49-21-301
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Avasart Plus

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,EXP:". Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie jest uszkodzone.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avasart Plus

- Substancjami czynnymi sg amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu) i walsartan.
Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny i 80 mg walsartanu.

- Substancjami czynnymi sg amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu) i walsartan.
Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

- Substancjami czynnymi sg amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu) i walsartan.
Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 177), [tabletki 5
mg +80mgi5mg + 160 mg]: zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Avasart Plus i co zawiera opakowanie
Avasart Plus, 5 mg + 80 mg (o $rednicy 8 mm), okragte, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane z oznakowaniem “I" po jednej stronie i “LD" po drugiej stronie.

Avasart Plus, 5 mg + 160 mg (0 wymiarach 13,5 mm x 7 mm), owalne, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane z oznakowaniem “2" po jednej stronie i “LD”" po drugiej
stronie.

Avasart Plus, 10 mg + 160 mg (o wymiarach 13,5 mm x 7 mm), owalne, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane z oznakowaniem “3" po jednej stronie i “LD" po drugiej
stronie.

Lek Avasart Plus jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych: 28, 30, 56, 60, 90, 98 lub 280 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44
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