CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO /L/\

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMOTAKS Dis 500 mg tabletki
AMOTAKS Dis 750 mg tabletki
AMOTAKS Dis 1 g tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg amoksycyliny (Admoxicillinum) w postaci amoksycyliny
tréjwodne;.

Jedna tabletka zawiera 750 mg amoksycyliny (dmoxicillinum) w postaci amoksycyliny
tréjwodne;.

Jedna tabletka zawiera 1 g amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny

tréjwodne;j.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: aspartam.

Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia gornych drog oddechowych (zapalenie ucha, gardta, zatok) wywolane przez
Streptococcus spp. (szczepy o~ i B-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus spp., Haemophilus influenzae.

Zakazenia dolnych droég oddechowych wywotane przez Streptococcus spp. (szczepy o~
iB-hemolizujace), Streptococcus prneumoniae, Staphylococcus spp., Haemophilus
influenzae.

Zakazenia ukladu moczowego wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Enterococcus faecalis.

Zakazenia skéry i tkanek migkkich wywotane przez Streptococcus spp. (szczepy o- i B-
hemolizujace), Staphylococcus spp., Escherichia coli.

[2-.
Ostra, niepowiklana rzezaczka wywotlana przez Neisseria gonorrhoeae,
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- Eradykacja Helicobacter pylori.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju.

Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne

dotyczace stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju

wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Doroéli i dzieci od 10 lat (o masie ciala powyzej 40 kg)
Zwykle stosuje sie dawke 500 mg co 12 godzin.

Zapalenie ucha, gardla - w zakazeniach lekkich i umiarkowanych - 500 mg co 12 godzin;

w ciezkich - 500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.
Zakazenia dolnych drég oddechowych - 500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakazenia skory i tkanek miekkich - 500 mg co 12 godzin; w cigzkich zakazeniach -

500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakazenia ukfadu moczowego - 500 mg co 12 godzin; w cigzkich zakazeniach - 500 mg

co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.
Rzezaczka - jednorazowo 3 g.

Eradykacja Helicobacter pylori w celu zmniejszenia ryzyka nawrotow wrzodow

dwunastnicy

- leczenie tréjsktadnikowe (wskazane dla pacjentéw z obecnie wystgpujacymi wrzodami
dwunastnicy lub w wywiadzie od roku) - amoksycylina - 1 g, klarytromycyna - 500 mg,
lanzoprazol - 30 mg; leki nalezy przyjmowaé jednocze$nie co 12 godzin przez 14 dni;

- leczenie dwusktadnikowe (wskazane dla pacjentéw uczulonych na klarytromycyne lub
u ktorych podejrzewa sie lub stwierdzono oporno$é szczepdw Helicobacter pylori na
klarytromycyne) - amoksycylina - 1 g, lanzoprazol - 30 mg; kazdy z lekow nalezy

przyjmowac 3 razy na dobg, co 8 godzin, przez 14 dni.




W przypadku, kiedy podawanie preparatu Amotaks Dis sprawia problemy badz jest
’ niemozliwe (np. trudnosei z potykaniem, niemozliwos$¢ podania odpowiedniej dawki),
mozna poda¢ amoksycyling w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej lub w

postaci do podawania pozajelitowego.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z lekkq niewydolnoscig nerek zmiana schematu dawkowania nie jest

konieczna.

Schemat dawkowania u pacjentow z ciezkq niewydolnos$cig nerek

Klirens kreatyniny Dawka Przerwa miedzy dawkami
(ml/min)
<30 maksymalna dawka jednorazowa — 500 mg
30-10 250 mg lub 500 mg* 12 godzin
r <10 250 mg lub 500 mg* 24 godziny

* w zalezno$ci od cigzkoéci zakazenia

Pacjenci hemodializowani
Pacjenci poddawani hemodializie powinni otrzymywac¢ 250 mg lub 500 mg amoksycyliny
co 24 godziny, w zaleznosci od cigzkosci zakazenia, oraz dawke uzupetniajgca podczas

trwania i na koncu dializy.

Czas leczenia
Antybiotyk nalezy podawac jeszcze przez 3 do 4 dni po ustgpieniu objawow.

Leczenie wiekszo$ci zakazen, z wyjatkiem rzezaczki, powinno trwaé okoto 7 dni i

14 dni w eradykacji Helicobacter pylori.

W przypadku zakazen wywotywanych przez Streptococcus spp. antybiotyk nalezy
podawaé przez co najmniej 10 dni.

W zakazeniach wywolywanych drobnoustrojami mniej wrazliwymi na amoksycyling,

zaleca sie zwigkszenie dawki tak jak w przypadku cigzkich zakazen.

Sposéb podawania

Tabletki preparatu Amotaks Dis mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci, w miejscu

widocznego wglebienia.

t 14
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Dawki amoksycyliny do 500 mg mozna podawa¢ bez wzgledu na posilek, zas dawke
750 mg i wyzsze nalezy podawaé tuz przed lekkim positkiem.

Tabletki mozna potykaé w catosci lub po rozkruszeniu, ssaé¢ lub wypi¢ po przygotowaniu
zawiesiny.

Sposdb przygotowania zawiesiny

Do szklanki z niewielkg iloscig przegotowane], chtodnej wody wrzuci¢ odpowiednia

liczbe tabletek, wymieszac i wypic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na amoksycyling lub jakikolwiek antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,
cefalosporyny) lub ktérykolwiek inny sktadnik preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi amoksycyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad
dotyczacy sktonnosci do reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne
alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksycyling moga wystapi¢ cigzkie objawy
nadwrazliwosci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej
reakcji wystgpuje po podaniu antybiotyku drogg parenteralng. Prawdopodobienstwo
reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0s6b ze sktonnoscia do reakceji alergicznych na
wiele roznych substancji. Reakcje takie opisywano u 0séb z alergig na penicyling.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzgku naczynioruchowego w pierwszej
kolejnosci nalezy poda¢ adrenaling, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni -
kortykosteroid. Nalezy rowniez monitorowaé podstawowe czynnoséci zyciowe (oddech,
tetno, cisnienie tetnicze krwi).

Wysypki czgsciej pojawiajq si¢ u pacjentdw z mononukleozg oraz u pacjentow z
zaburzeniami limfatycznymi, w tym z biataczka limfatyczna.

Amoksycyline nalezy ostroznie podawaé pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek.

W dawkowaniu nalezy uwzgledni¢ klirens kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Antybiotyk nalezy ostroznie podawaé pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie
chorobami przewodu pokarmowego, szczegolnie zapaleniem okreznicy.

Dlugotrwate podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju

niewrazliwych bakterii lub grzybdéw. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen
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grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia amoksycyling, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. makrolidy,
penicyliny potsyntetyczne, cefalosporyny) moga nickiedy wywolywaé rzekomobtoniaste
zapalenie jelit. Zaburzenie prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne
rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania antybiotyku lub wkrotce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczy¢, lecz zwrocié sie do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobtoniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania amoksycyliny
i zastosowanie odpowiedniego leczenia. W Izejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub Wankomycynq.
Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dzialajacych zapierajaco.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu (patrz punkt 6,1), ktory jest Zrodtem fenyloalaniny,

preparatu nie powinni stosowac pacjenci z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
- Probenecyd podawany jednoczesnie z amoksycyling op6znia jej wydalanie przez kanaliki
nerkowe, co powoduje zwigkszenie Sredniego st¢zenia oraz wydluzenie okresu pdttrwania
antybiotyku w surowicy krwi.
- Jednoczesne podanie z chemioterapeutykami dzialajacymi bakteriostatycznie, takimi jak
chloramfenikol, erytromycyna lub sulfonamidy, moze zmniejszy¢ bakteriobdjcze
dziatanie amoksycyliny.
- Podawanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym
amoksycyliny, moze zmniejszaé¢ skuteczno$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.
- Allopurynol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystapienia
skornych reakcji uczuleniowych.
- U pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty jednoczesnie z amoksycyling niekiedy
obserwowano wydtuzenie czasu protrombinowego, dlatego zaleca si¢ go kontrolowac.
- U pacjentéw leczonych amoksycyling wyniki testow oznaczajgcych zawartosé glukozy
w moczu mogg by¢ fatszywie dodatnie. W przypadku koniecznosci wykonania takiego
oznaczenia zaleca si¢ wykonywanie testow metodami enzymatycznymi.
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4.6 Cigza lub laktacja
Badania przeprowadzone na myszach i szczurach, otrzymujacych amoksycyling w
dawkach do 10 razy wiekszych od przecigtnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaly
teratogennego dziatania leku. Antybiotyk nie wptywat na ptodnosé, ani nie powodowat
uszkodzenia ptodu. Jednak z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych, lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie
w przypadku zdecydowanej koniecznosci, po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.
Amoksycylina w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki, mogac powodowac
uczulenie u dziecka. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas podawania tego

antybiotyku kobietom karmiacym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i

obstugiwania urzgdzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowac jako
wystepujace:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

bardzo rzadko: przemijajaca trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna,
wydtuzony czas krwawienia i czas protrombinowy.

- Zaburzenia ukladu nerwowego:

- bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwosé, pobudzenie, niepokéj, senno$¢, stan
dezorientacji, zawroty glowy - ustgpuja po odstawieniu antybiotyku. Drgawki moga
pojawié sie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub przyjmujacych duze dawki leku.

- Zaburzenia zoladka i jelit:

czesto: biegunka, nudnosci;

niezbyt czesto: wymioty;

bardzo rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawi¢ si¢ podczas
trwania lub po zakonczeniu terapii.
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- Zaburzenia nerek i dréog moczowych:

bardzo rzadko: $rbdmigzszowe zapalenie nerek, bezmocz, krystaluria wystepujg w
pojedynczych przypadkach, z reguly u pacjentow otrzymujacych duze dawki antybiotyku
lub u pacjentow z juz istniejgcymi zaburzeniami czynnosci nerek.

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

bardzo rzadko: kandydoza skory i bton §luzowych.

- Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania:

bardzo rzadko: bol glowy, zmeczenie.

- Zaburzenia ukladu immunologicznego:

bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioruchowy, wstrzas
anafilaktyczny, objawy choroby posurowicze;j.

- Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej:

czesto: wysypki;

niezbyt czesto: §wiad, pokrzywka;

rzadko: rumien wielopostaciowy;

bardzo rzadko: zespo6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka,
pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory, ostra uogdlniona osutka krostkowa.
Wysypki czesciej pojawiaja si¢ u pacjentéw z mononukleozg oraz u pacjentow z
zaburzeniami limfatycznymi, w tym z biataczka limfatyczna.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci dotycza z reguly pacjentéw uczulonych na wiele

alergenow, ktorym podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. W przypadku
wystapienia reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast odstawi¢ antybiotyk.

- Zaburzenia watroby i drog zolciowych:

niezbyt czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz

asparaginianowej i alaninowej;

bardzo rzadko: zapalenie watroby 1 z6ttaczka cholestatyczna.

: 4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania amoksycyliny moga pojawi¢ sig takie objawy jak:
nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, krystaluria.
W przypadku przedawkowania amoksycyliny nalezy natychmiast odstawi¢ lek

i wprowadzi¢ leczenie objawowe oraz monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe

(oddech, tetno, cisnienie krwi).
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
B-laktamy.

Kod ATC:J 01 CA 04

Amoksycylina jest potsyntetyczng penicyling o szerokim spektrum dziatania. Nalezy do
antybiotykow B-laktamowych. Wspdlng strukturg wystepujaca we wszystkich lekach tej
grupy jest pierscien p-laktamowy z wigzaniem amidowym N-C, podatnym na
hydrolityczne dziatanie -laktamaz.

Bakteriobdjezy mechanizm dzialania amoksycyliny polega na blokowaniu biosyntezy
sciany komdrkowej bakterii. Miejscem docelowego dziatania antybiotyku sg biatka
wigzace penicyliny (PBP). Bialka te pelnig funkcje enzymatyczne w powstawaniu
struktury przestrzennej peptydoglikanu $ciany komérkowej. Antybiotyk jest wrazliwy na
dzialanie B-laktamaz.

Dzialanie przeciwbakteryjne:

Amoksycylina in vitro dziata bakteriobdjczo na nastepujace drobnoustroje:

tlenowe bakterie Gram-dodatnie

- Enterococcus faecalis

- Staphylococcus spp. (tylko szczepy PB-laktamazo-ujemne)

- Streptococcus pneumoniae

- Streptococcus spp. (szczepy a- i B-hemolizujace)

Szczepy gronkowcdéw wrazliwe na amoksycyling ale oporne na metycyling lub oksacyling
nalezy uwazaé jako szczepy oporne na amoksycyline.

tlenowe bakterie Gram-ujemne

- Escherichia coli (tylko szczepy pB-laktamazo-ujemne)

- Haemophilus influenzae (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)

- Neisseria gonorrhoeae (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)

- Proteus mirabilis (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne)

- Helicobacter pylori

Amoksycylina moze by¢ stosowana w skojarzeniu z aminoglikozydami, z ktérymi dziata
synergicznie lub addycyjnie. Skojarzenie z aminoglikozydami jest szczeg6lnie przydatne
w leczeniu cigzkich zakazen wywolanych przez Enterococcus faecalis lub Enterococcus

Sfaecium.
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Oporno$é nabyta
Opornos¢ nabyta jest determinowana informacjg genetyczng zakodowang w plazmidzie
i polega na syntezie -laktamazy przez szczepy oporne.

Wystepuje petna krzyzowa opornosé z ampicyling.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne
Amoksycylina w postaci trdjwodzianu jest trwata w srodowisku kwasnym. Po podaniu
doustnym tatwo i szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Positki, srodki
alkalizujace 1 mleko nie wywieraja wptywu na wchtanianie amoksycyliny.
Maksymalne stgzenie w surowicy krwi po podaniu doustnym w postaci tabletek lub
kapsutek amoksycylina osigga po 1-2 godzinach i wynosi 1,5 pg/ml do 3,0 pg/ml;
3,5 pg/ml do 5 pg/ml; 5,5 pg/ml do 7,5 pg/ml oraz 16 pg/ml odpowiednio po podaniu
jednorazowych dawek 125 mg, 250 mg, 500 mg lub 3 g.
Okres poéttrwania amoksycyliny w surowicy wynosi okoto 1 godziny, a u pacjentow
z niewydolnoscig nerek wzrasta do 12 - 16 godzin.
Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 20%.
Amoksycylina dobrze przenika do narzadéw i tkanek. Stezenie terapeutyczne osiaga
w slinie, plwocinie, wydzielinie oskrzelowej, w wysigku ucha srodkowego, blonach
sluzowych nosa oraz zatokach szczgkowych. Przenika do cieczy wodnistej oka, plynu
osierdziowego, optucnowego, otrzewnowego oraz zélci.
Do ptynu mézgowo-rdzeniowego przenika w niewielkim stopniu tylko w stanie zapalnym
opon mozgowo-rdzeniowych.
Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilosciach do mleka matki.
50-70% dawki podanej doustnie wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki,
w wyniku przesaczania kiebuszkowego i wydzielania kanalikowego. Podanie
probenecydu wydtuza czas wydalania leku.

Amoksycylina moze by¢ usunigta z organizmu przez hemodializg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dlugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych rakotworczego dziatania
amoksycyliny. W tedcie Ames’a i tescie konwersji genu u drozdzy oraz w tescie

mikrojaderkowym amoksycylina nie wykazywata wtasciwosci mutagennych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
dawka 500 mg
celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat truskawkowy,
aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 3,40 mg.
dawka 750 mg
celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat truskawkowy,
aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 5,10 mg.

dawkalg

celuloza mikrokrystaliczna, krospoliwidon, magnezu stearynian, aromat truskawkowy,

aromat malinowy, aromat tropik, aspartam 6,80 mg.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii biatej] PCV/AL
Dwa blistry po 8 tabletek (16 szt.) pakowane sg wraz z ulotka w tekturowe pudelko.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostaloSci

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.
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7.

10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

dawka 500 mg 10435
dawka 750 mg 10436
dawka 1g 10437

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

dawka 500 mg 20.04.2004
dawka 750 mg 20.04.2004
dawka 1g 20.04.2004

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11 updatei1°08°07 / 19°12°07 /3°01°08 ost



Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



