Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CARZAP HCT tabl. (32MG+12,56MG) * 28

Cena: 18,75 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carzap HCT, 32 mg + 12,5 mg, tabletki
Carzap HCT, 32 mg + 25 mg, tabletki

Candesartanum cilexetili + Hydrochlorothiazidum

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

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Carzap HCT i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carzap HCT
3. Jak stosowac¢ Carzap HCT

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ Carzap HCT

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Carzap HCT i w jakim celu sie go stosuje

Lek nosi nazwe Carzap HCT. Stosowany jest w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia
tetniczego) u dorostych pacjentéw. Lek zawiera dwie substancje czynne: kandesartan cyleksetylu

I hydrochlorotiazyd. Obie te substancje obnizajg ci$nienie tetnicze.

+ Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora

angiotensyny Il. Jego dziatanie polega na rozkurczaniu i rozszerzaniu naczyn krwionosnych, co
pomaga obnizy¢ cisnienie tetnicze krwi.

* Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych lekami moczopednymi. Utatwia

wydalanie wody i soli, np. sodu z moczem. Pomaga to zmniejszy¢ cisnienie tetnicze.
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Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Carzap HCT, jesli ciSnienie tetnicze nie jest wtasciwie
kontrolowane podczas stosowania tylko kandesartanu cyleksetylu lub tylko hydrochlorotiazydu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carzap HCT
Kiedy nie stosowac leku Carzap HCT

« jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub hydrochlorotiazyd lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na pochodne sulfonamidéw - w razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza,

- jesli pacjentka jest po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ przyjmowania leku Carzap HCT
we wczesnym okresie cigzy — (patrz punkt dotyczacy cigzy),

* jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepujg ciezka choroba watroby lub niedroznos¢ lub zwezenie drog
zo6tciowych (zaburzenia odptywu zétci z pecherzyka zétciowego),

» jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren,

« jesli u pacjenta utrzymuje sie mate stezenie potasu we krwi,

« Jesli u pacjenta utrzymuje sie duze stezenie wapnia we Krwi,

« jesli u pacjenta wystepowata kiedykolwiek dna moczanowa.

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Carzap HCT.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Carzap HCT nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:
* U pacjenta wystepuje cukrzyca,

* U pacjenta wystepujg zaburzenia dotyczgce serca, watroby lub nerek,

* pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke,

- wystepujg lub ostatnio wystepowaty silne wymioty albo biegunka,

* U pacjenta wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (inna nazwa to
hiperaldosteronizm pierwotny),

« W przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi sie
nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami przez
dtuzszy czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektérych rodzajéw nowotworéw ztosliwych skory i warg
(nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania leku Carzap HCT nalezy
chroni¢ skore przed dziataniem Swiatta stonecznego i promieniowaniem UV,

* U pacjenta wystepowat kiedykolwiek tzw. toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

* U pacjenta wystepuje niskie cisnienie tetnicze,

* U pacjenta kiedykolwiek wystgpit udar mézgu,

* U pacjenta wystepowaty kiedykolwiek alergia lub astma,

* pacjentka podejrzewa (lub planuje) cigze. Nie zaleca sie stosowania leku Carzap HCT we
wczesnym okresie cigzy | nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt dotyczacy cigzy),

* pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

cisnienia krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
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czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

* U pacjenta wystgpito ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia sie ptynu
W unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a
twardéwka) lub zwiekszenia cisnienia we wnetrzu oka — mogg one wystgpi¢ w przedziale od kilku
godzin do tygodni od przyjecia leku Carzap HCT. Moze to prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku jesli
nie bedzie leczone. Jesli u pacjenta wczesniej wystgpito uczulenie na penicyline lub sulfonamid,
moze on by¢ bardziej narazony na rozwdj tej choroby.

Lekarz moze zleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego krwi oraz stezenia
elektrolitéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Carzap HCT".

Jezeli jakikolwiek sposrod powyzszych warunkéw dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czestsze
kontrole i wykonywanie badan.

Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa o stosowaniu
leku Carzap HCT, poniewaz jednoczesne podanie niektorych lekow znieczulajgcych moze
spowodowac nadmierny spadek cisnienia tetniczego.

Lek Carzap HCT moze zwiekszac wrazliwos¢ skory na Swiatto stoneczne.

Dzieci i mtodziez

Brak doswiadczenia dotyczgcego stosowania leku Carzap HCT u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Dlatego nie nalezy podawac leku Carzap HCT dzieciom.

Lek Carzap HCT I inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Carzap HCT moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekéw, a inne leki mogg mie¢ wptyw na
dziatanie leku Carzap HCT. Jesli pacjent stosuje inne leki, lekarz moze zaleca¢ okresowe
wykonywanie badan krwi.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizej wymienionych
lekdw, poniewaz lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:

* Inne leki stosowane w celu obnizenia cisnienia tetniczego, w tym leki beta-adrenolityczne,
diazoksyd.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki przeciwbdlowe i zmniejszajgce stan zapalny).

- Kwas acetylosalicylowy (stosowany w dawce wiekszej niz 3 g na dobe) (lek przeciwbdlowy i
zmniejszajgcy stan zapalny).

+ Suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajgce potas (leki zwiekszajgce stezenie potasu we
krwi).

« Wapn lub witamina D.

* Leki zmnigejszajace stezenie cholesterolu, takie jak kolestypol lub kolestyramina.

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (tabletki lub insulina).

» Leki kontrolujgce rytm serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak digoksyna i leki beta-
adrenolityczne.

* Leki, na ktére moze wptywac stezenie potasu we krwi, takie jak niektére leki
przeciwpsychotyczne.

* Heparyna (lek rozrzedzajacy krew).
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* Leki moczopedne.

* Leki przeczyszczajgce.

* Penicylina lub kotrimoksazol znany tez jako trimetoprim/sulfametoksazol (antybiotyk).

» Amfoterycyna (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych).

* Sole litu (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych).

* Leki kortykosteroidowe, takie jak prednizolon.

« Hormony przysadki (ACTH).

* Leki stosowane w leczeniu raka.

- Amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona lub ciezkich zakazen wirusowych).

» Barbiturany (leki uspokajajgce, stosowane réwniez w leczeniu padaczki).

« Karbenoksolon (stosowany w leczeniu choréb przetyku lub owrzodzen jamy ustnej).

* Leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden.

* Cyklosporyna, lek stosowany po przeszczepieniu narzadu, aby zapobiec jego odrzuceniu.

* Inne leki mogace nasila¢ dziatanie przeciwnadcis$nieniowe, takie jak baklofen (lek zmniejszajgcy
napiecie miesni szkieletowych), amifostyna (stosowana w leczeniu raka) i niektére leki
przeciwpsychotyczne.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje:
- inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku Carzap HCT" oraz
,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Carzap HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Carzap HCT nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed spozyciem alkoholu.
Alkohol moze powodowac uczucie ostabienia lub zawroty gtowy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

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

Cigza

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjentka uwaza, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze).

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Carzap HCT przed planowang cigzg lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Carzap HCT.
Nie zaleca sie stosowania leku Carzap HCT podczas cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca sie
stosowania leku Carzap HCT podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku,
jesli pacjentka chce karmi¢ dziecko piersig, szczegolnie gdy dziecko jest noworodkiem lub
wczesniakiem.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Carzap HCT niektdrzy pacjenci mogg odczuwacé zmeczenie lub zawroty
gtowy. Jesli wystagpig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywac narzedzi ani obstugiwac
maszyn.

3. Jak stosowacé Carzap HCT
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowac lek Carzap HCT codziennie. Zalecana
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dawka leku Carzap HCT to jedna tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy potkng¢, popijajac woda.
Carzap HCT mozna zazywac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Nalezy starac sie przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. Pomoze to pamietac¢ o zazywaniu
tabletki.

Carzap HCT, 32 mg+ 12,5 mg:

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia.

Carzap HCT, 32mg + 25 mgq:

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carzap HCT

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Carzap HCT, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Carzap HCT

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac
nastepng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Carzap HCT

Przerwanie stosowania leku Carzap HCT moze spowodowac ponowne zwiekszenie cisnienia
tetniczego. Dlatego nie nalezy przerywac stosowania leku Carzap HCT bez wczes$niejszego
porozumienia sie z lekarzem.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat o mozliwosci wystgpienia dziatan niepozgdanych. Niektore z dziatan
niepozadanych leku Carzap HCT sg wywotane przez kandesartan cyleksetylu, a inne przez
hydrochlorotiazyd.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Carzap HCT | niezwtocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc
medyczng, jesli u pacjenta wystgpi ktorakolwiek z ponizszych rekgji alergicznych:

« trudnosci w oddychaniu z obrzekiem lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu,

* silny $wigd skory (z wypuktymi grudkami).

Carzap HCT moze powodowac¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych. Odpornosc¢ na zakazenia moze
ulec ostabieniu i moze wystgpi¢ zmeczenie, zakazenie lub gorgczka. Jesli wystapig takie objawy
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ okresowe badania krwi, aby sprawdzi¢ czy
lek Carzap HCT wywiera wptyw na sktad krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dziatania niepozgdane to:

Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb)

« Zmiany w wynikach badan krwi:

- Zmniejszone stezenie sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia moze wystgpic¢
ostabienie, brak energii lub bolesne skurcze miesni.

- Zwiekszone lub zmniejszone stezenie potasu we krwi, szczegolnie u pacjentow z

zaburzeniami czynnosci nerek lub niewydolnoscig serca. W przypadku znacznego

zmniejszenia lub zwiekszenia mogg wystgpi¢ zmeczenie, ostabienie, zaburzenia rytmu serca

lub uczucie mrowienia.
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- Zwiekszone stezenie cholesterolu, cukru lub kwasu moczowego we krwi.

* Obecnos¢ cukru w moczu.

« Zawroty gtowy i (lub) zaburzenia réwnowagi lub ostabienie.

* Bdle gtowy.

« Zakazenia drog oddechowych.

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

* Niskie cisnienie tetnicze. Moze powodowac¢ omdlenia lub zawroty gtowy.

- Utrata apetytu, biegunka, zaparcie, podraznienie zotgdka.

* Wysypka skérna, pokrzywka, wysypka spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatto stoneczne.
Rzadko (mogg wystagpié¢ u mniej niz 1 na 1000 osoéb)

- Z6ttaczka (zazotcenie skory lub biatkdwek oczu). W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

* Wptyw na czynnosc¢ nerek, szczegolnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
niewydolnoscig serca.

« Zaburzenia snu, depresja, niepokd).

* Mrowienie lub ktucie w obrebie ramion lub nég.

« Krétkotrwate niewyrazne widzenie.

» Zaburzenia rytmu serca.

* Trudnosci w oddychaniu (w tym zapalenie ptuc i obecnos¢ ptynu w ptucach).

- Wysoka temperatura ciata (gorgczka).

« Zapalenie trzustki, powodujgce umiarkowany lub silny bdél brzucha.

* Bolesne skurcze miesni.

* Uszkodzenie naczyn krwionosnych, powodujgce czerwone lub fioletowe plamy na skorze.

« Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych lub ptytek krwi. Pacjent moze
odczuwac zmeczenie, moze wystgpi¢ zakazenie, gorgczka lub tatwe powstawanie siniakow.
» Ciezka, szybko rozwijajaca sie wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem sie skéry i mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 10 000 oséb)

* Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

» Swiad.

* Béle plecow, bole stawdw i miesni.

» Zaburzenia czynnosci watroby, w tym zapalenie watroby. Pacjent moze odczuwac zmeczenie,
moze wystgpi¢ zazotcenie skory i biatkdwek oczu oraz objawy grypopodobne.

* Kaszel.

*+ Nudnosci.

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* Nagta krotkowzrocznosce.

» Nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

» Ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia sie ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka), ostrej krotkowzrocznosci lub ostrej jaskry
zamknietego kata).

+ Uktadowy lub skérny toczen rumieniowaty (zaburzenie autoimmunologiczne powodujgce
gorgczke, bol stawodw, wysypke skérng z zaczerwienieniem, powstawaniem pecherzy,
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tuszczeniem sie skory i powstawaniem guzkow).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa.

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ Carzap HCT

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carzap HCT

Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd.

Carzap HCT, 32 mg + 12,6 mg: Kazda tabletka zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: mannitol, skrobia kukurydziana, kopowidon, glicerol, magnezu stearynian i
zelaza tlenek zotty (E172).

Carzap HCT, 32 mg + 25 mg: Kazda tabletka zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu 1 25 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: mannitol, skrobia kukurydziana, kopowidon, glicerol, magnezu stearynian,
zelaza tlenek z6tty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Carzap HCT i co zawiera opakowanie

Carzap HCT, 32 mg + 12,56 mg: Owalne, obustronnie wypukte (~12 x 6 mm), niepowlekane tabletki
w kolorze zottym, z linig podziatu na jednej stronie.

Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek pakowanych w blistry.

Carzap HCT 32 mg + 25 mg: Owalne, obustronnie wypukte (~12 x 6 mm), niepowlekane tabletki
w kolorze brzoskwiniowym, z linig podziatu na jednej stronie, z wyttoczeniem liter ,C" i ,H".
Wielkos¢ opakowania: 28 tabletek pakowanych w blistry.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
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