PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Milurit 100 mg comprimate
Milurit 300 mg comprimate
Allopurinolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Milurit si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Milurit
Cum sa luati Milurit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Milurit

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Milurit si pentru ce se utilizeaza

Milurit comprimate contine o substanta activa numita alopurinol. Aceasta actioneaza prin
incetinirea vitezei anumitor reactii chimice in corpul dumneavoastra pentru a scadea concentratia
de acid uric in sange si urina.

Milurit este utilizat:

- pentru tratamentul cronic al gutei: aceasta este o boald in care organismul dumneavoastrd produce
o cantitate prea mare dintr-o substantd numita “acid uric”. Acidul uric se acumuleaza in articulatii si
tendoane sub forma de cristale. Aceste cristale determind o reactie inflamatorie in articulatii.

- pentru a preveni alte situatii in care exista nivele ridicate de acid uric in organism. Acestea includ
pietre la rinichi §i anumite afectiuni la nivelul rinichiului.

- alte situatii In care exista nivele ridicate de acid uric In organism, spre exemplu unele tipuri de
cancer, sau prezenta anumitor tulburari enzimatice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Milurit
Nu luati Milurit:
* dacd sunteti alergic la alopurinol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Milurit, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va poate
administra o doza mai mica sau va poate recomanda sa nu utilizati medicamentul in fiecare
zi. sau poate recomanda teste de laborator mai frecvente.

e Daca aveti afectiuni ale inimii sau tensiune arteriala mare si utilizati diuretice si/sau anumite
medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale numite inhibitori ai ECA.



e Daca va aflati In timpul unui atac de guta, tratamentul cu Milurit trebuie inceput numai dupa
ce atacul de guta s-a incheiat complet

e Daca sunteti pacient de origine chineza Han, tailandezi sau de origine coreana .

e Daca aveti o boala a glandei tiroide

e La utilizarea alopurinolului au fost raportate eruptii trecatoare pe piele grave (sindrom de
hipersensibilitate, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd). Frecvent eruptiile
trecatoare pe piele pot evolua catre ulceratii la nivelul mucoasei bucale, gatului, nasului, la
nivelul mucoasei genitale si conjunctivitd (inrosirea si umflarea ochilor). Aceste eruptii
trecatoare pe piele grave pot pune viata in pericol si pot fi precedate de o stare gripala cu
simptome ca febra, dureri de cap, durere la nivelul intregului corp (simptome asemanatoare
gripei). Aceste reactii grave la nivelul pielii pot fi mai frecvente la populatia chineza de origine
Han, populatia tailandeza sau coreand. Bolile renale cronice pot creste suplimentar acest risc
la astfel de pacienti.

e Daca aveti cancer sau sindrom Lesch-Nyhan concentratia acidului uric in urind poate creste.
Pentru a preveni acest lucru trebuie sa beti o cantitate suficientd de lichide pentru a dilua
urina.

e In cazul in care aveti pietre la rinichi, acestea se pot micsora si pot intra in tractul urinar.

Daca prezentati eruptii trecitoare pe piele sau simptome la nivelul pielii enumerate mai sus,
intrerupeti utilizarea Milurit, cereti de urgenta sfatul medicului si spuneti medicului
dumneavoastra ca ati utilizat acest medicament. Daca prezentati eruptii treciatoare pe piele
grave, sindrom de hipersensibilitate, sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica
la utilizarea Milurit nu trebuie sa mai reincepeti niciodata tratamentul cu Milurit.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)

Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani, nu trebuie sa utilizeze Milurit, cu exceptia unor anumite
tipuri de cancer (in special leucemia) sau tratamentului anumitor afectiuni enzimatice cum este
sindromul Lesch-Nyhan.

Milurit impreuna cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente:
Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa reduca doza de medicament
si/sau sd va monitorizeze mai atent din cauza riscului crescut de reactii adverse atunci cand Milurit
este luat in acelasi timp cu:
e 6-Mercaptopurina (utilizata pentru tratarea cancerului al celulelor sangelui).
e Azatioprina (utilizatd pentru supresia raspunsului sistemului imunitar)
Trebuie evitata utilizarea concomitentd a 6-mercaptopurinei sau azatioprinei cu alopurinol. Cand
se administreazd 6-mercaptopurind sau azatioprind concomitent cu Milurit, doza de 6-
mercaptopurind sau azatioprind trebuie redusa deoarece efectul acestora va fi prelungit. Acest
lucru ar putea creste riscul de tulburiri grave ale sangelui. In acest caz, medicul dumneavoastra
va va monitoriza indeaproape numarul de celule sanguine in timpul tratamentului.

Solicitati imediat sfatul medicului dacd observati ca aveti vanatai, sangerari, febrd sau dureri in

gat inexplicabile.

e Ciclosporina (medicament utilizat pentru a reduce rdspunsul imun al organismului
dumneavoastra (imunosupresoare). Nota: reactiile adverse pentru ciclosporina pot sa apara
mai frecvent.

e Vidarabina, utilizatd pentru a trata infectiile virale. Nota: reactiile adverse la vidarabind pot
aparea mai frecvent. Este necesar sa se ia masuri speciale de precautie in cazul aparitiei lor

e Salicilati (utilizate pentru a reduce durerea, febra sau inflamatia, de exemplu, acid
acetilsalicilic)

e Probenecid (medicament utilizat pentru tratamentul gutei)
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Clorpropamida (utilizat pentru a trata diabetul zaharat. Poate fi necesara reducerea dozei

clorpropamida, in special la pacientii cu insuficienta renala

e Warfarina, fenprocumona sau acenocumarolul (utilizate pentru subtierea sangelui Medicul
dumneavoastra va verifica mai frecvent parametrii de coagulare a sangelui si, daca este
necesar, se reduce doza acestor medicamente.

¢ Fenitoind, medicament utilizat pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie)

e Teofilina, utilizata pentru probleme respiratorii. Medicul dumneavoastra va masura nivelul de

teofilind in sange, In special la Inceputul medicamentului cu Milurit sau in cazul unor
modificari ale dozei.

e Ampicilind, amoxicilind (utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene). Datorita
frecventei crescute a reactiilor alergice, pacientilor trebuie indicate, daca este posibil, alte
antibiotice.

¢ Didanosina, utilizata pentru a trata infectiile cu HIV (virusul imunodeficientei umane)

e Medicamente utilizate pentru afectiuni ale inimii sau tensiune arteriala mare cum sunt
“inhibitorii enzimei de conversie” (ECA) (de ex., captopril, ramipril) sau comprimatele
pentru eliminarea apei din organism (diuretice, in special diuretice tiazidice, precum
hidroclorotiazida sau furosemid)

e Medicamente pentru tratamentul cancerului. Dupa administrarea alopurinolului si a
citostaticelor (de exemplu, ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina, procarbazina,
halogenurile alchilice), discraziile (tulburarile) sanguine apar mai frecvent decat atunci cand

aceste substante active sunt administrate singure. Medicul dumneavoastra va efectua periodic
teste de sange.

Daca se administreaza concomitent hidroxidul de aluminiu, efectul alopurinolul poate sa se reduca.
Trebuie sa existe un interval de cel putin 3 ore intre administrarea ambelor medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Nu exista suficiente date in ceea ce priveste siguranta administrarii Milurit in timpul sarcinii.
Milurit nu trebuie utilizat de catre femeile gravide, decat in cazurile In care nu exista o alternativa
mai sigura de tratament si atunci cand boala in sine reprezintd un risc pentru mama sau fat.
Alaptarea

Milurit este excretat in laptele matern. In lipsa unor date relevante de siguranta, utilizarea Milurit in
timpul alaptarii, nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Va puteti simti somnolent, ametit sau puteti avea probleme de coordonare. Daca se intdmpla acest
lucru, nu conduceti vehicule, sau nu folositi unelte sau utilaje.

Milurit 100 mg contine 50 mg lactoza.

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

Continut de sodiu

Acest preparat contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu in fiecare comprimat de 100 mg si 300
mg, adica, practic nu contine sodiu.

3. Cum sa luati Milurit

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi sigur.



Regimul de dozare
Dozele recomandate
sunt:

Adulti (inclusiv persoanele in varsta)

Doza initiald este de 100-300 mg/zi. Pentru a reduce riscul de reactii adverse, medicul
dumneavoastrd va va prescrie o doza initiald micd, cum ar fi 100 mg o data pe zi. Daca este
necesar, medicul dumneavoastra poate creste treptat doza.

La initierea tratamentului, in scopul de a preveni atacurile de artrita gutoasa medicul dumneavoastra
va poate indica, de asemenea, un medicament antiinflamator sau colchicind, timp de o luna sau mai
mult.

Dozele de intretinere recomandate sunt urmatoarele:
100-200 mg pe zi, In cazuri usoare,

300-600 mg pe zi In cazuri moderat severe,

700-900 mg pe zi, in cazuri grave.

Daca functia renala sau hepatica este afectatd doza poate fi ajustatd de catre medicul dumneavoastra,
indeosebi daca sunteti o persoana in varsta

Daca doza zilnicd depéseste 300 mg, si dacd simtiti efecte adverse din partea tractului gastro-
intestinal, cum ar fi greatd sau varsaturi (vezi pct. 4), medicul dumneavoastra va va recomanda un
regim cu doze divizate cu alopurinol pentru a reduce aceste reactii.

Daca aveti probleme ale rinichilor
In caz de insuficienta renald, este necesard o reducere a dozei.

e vi se poate recomanda sd utilizati o doza mai mica de 100 mg pe zi

e vi se poate recomanda sa utilizati o doza de 100 mg la intervale mai mari de o zi
Daca efectuati sedinte de dializa de doua sau de trei ori pe saptdmana, medicul dumneavoastra va
poate prescrie o dozd de 300 sau 400 mg, care urmeaza sa fie utilizatd imediat dupa sedintele de
dializa.

Pentru a reduce riscul de reactii adverse, medicul dumneavoastra va va prescrie o doza initiala
mica, cum ar fi 100 mg o datd pe zi. Dacd este necesar, medicul dumneavoastra poate creste
treptat doza.

Daca aveti o afectiune a rinichiului, medicul dumneavoastra va poate verifica functia rinichiului mai
ales daca utilizati comprimate pentru eliminarea apei (diuretice, in special diuretice tiazidice).

Utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)

Utilizarea la copii este rar indicatd, cu exceptia cazurilor maligne (in special leucemie), si in
anumite afectiuni enzimatice cum este sindromul Lesch-Nyhan.

Doza recomandata este de 10-20 mg/kg/ zi (100-400mg/zi). Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca
400 mg, divizata in 3 prize.

Tratamentul poate fi inceput cu un medicament antiinflamator sau colchicina.

Daci functia renala sau hepatica este afectatd doza poate fi ajustata.

Dacd simtiti efecte adverse din partea tractului gastro-intestinal, medicul dumneavoastra va va
recomanda un regim cu doze divizate cu alopurinol pentru a reduce aceste reactii.

Mod de utilizare
Milurit trebuie administrat o data pe zi, dupa masa, cu apa. In timpul utilizarii acestui medicament,
consumati cantitati mari de lichid (2-3 litri pe zi).

Reactii cutanate
Tratamentul cu Milurit trebuie oprit imediat daca apar reactii cutanate. Daca reactiile cutanate sunt
de intensitate usoard, dupa ameliorarea simptomelor medicul dumneavoastrd va poate reincepe
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tratamentul cu alopurinol cu doze mai mici (de ex. 50 mg/zi). Apoi doza poate fi crescuta treptat cu
supravegherea reactiilor cutanate si altor reactii nedorite. Dacd reactiile cutanate reapar,
administrarea alopurinolului trebuie Intrerupta pentru totdeauna, deoarece pot sd apara reactii de
hipersensibilitate grave (vezi pct. 4)

Daca luati mai mult Milurit decat trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastrd sau mergeti la unitatea de
urgenta a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastrd acest prospect i comprimatele ramase,
pentru a arata medicului.

Cele mai frecvente simptome ale unui supradozaj sunt: greata, varsaturi, diaree, ameteli. Pana la

interventia medicald primul lucru care trebuie facut este ingerarea unor cantitati cat mai mari de
lichide.

Pastrati prospectul, ambalajul si comprimatele ramase, astfel incat medicul dumneavoastra sa stie
cate comprimate ati luat.

Daca uitati sa luati Milurit

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit. Daca totusi se apropie timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Continuati tratamentul asa cum va fost recomandat.

Daca incetati sa utilizati Milurit

Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului cu Milurit.

NU incetati sa utilizati Milurit fara sa discutati cu medicul dumneavoastra, decat daca aveti reactii
alergice sau orice alta reactie adversa grava (vezi pct.4).

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse aparute in timpul tratamentului cu Milurit sunt rare si in cele mai multe cazuri,
severitatea lor este ugoara. Frecventa react iilor adverse poate varia n functie de doza administrata
si, de asemenea 1n functie de administrarea asociata cu alte medicamente. Frecventa lor este mai
mare in prezenta afectiunilor rinichilor si/sau ficatului.

Au fost raportate eruptii trecatoare pe piele care pun viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica) (vezi pct. 2).

Daca in timpul tratamentului Milurit apar urmitoarele reactii adverse enumerate mai jos,
intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Reactii alergice
e Hipersensibilitate
Simptomele pot include: eruptii pe piele, furuncule, descuamare a pielii, inflamare a buzelor
si a gurii, limbii, aparitia veziculelor sau inflamatiei, in cazuri foarte rare dificultati la
respiratie, agitatie, pierderea constientei sau dureri in piept si colaps.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare (simptome asemandtoare gripei) si stare
generald de rau
e orice modificari la nivelul pielii si mucoaselor, de exemplu ulceratii la nivelul mucoasei
bucale, gatului, nasului, la nivelul mucoasei genitale si conjunctivita (inrosire si umflare a
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ochilor), vezicule pe toatad suprafata corpului sau descuamari
e sangerare la nivelul buzelor, ochilor, gurii sau organelor genitale

e reactie alergicd severa, care implica febra, eruptii pe piele, dureri la nivelul articulatiilor,
inflamatie a ochilor (sindrom Stevens-Johnson)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e reactii alergice severe cu edem al fetei si gatului
e  reactii alergice severe cu pericol posibil pentru viata

La aparitia acestor reactii nu mai utilizati comprimatele de Milurit decat in cazul in care
medicul dumneavoastra va recomanda sa faceti acest lucru.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate
Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
e  cruptii pe piele
e cresterea nivelului in sange a hormonului tireotrop

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e greatd, varsaturi si diaree
e rezultate anormale ale testelor functiei
ficatului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e tulburari la nivelul ficatului cum este inflamatia ficatului
e formare de pietre la nivelul tractului urinar

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e Milurit va poate afecta sistemul sanguin sau limfatic. Simptomele pot include: aparitia
vanatailor,
dureri in gat sau alte semne ale unei infectii. Aceste reactii apar de obicei la persoanele
cu afectiuni la nivelul ficatului sau rinichilor.
Anuntati imediat medicului dumneavoastra.
afectarea nodulilor limfatici
cresterea temperaturii normale a corpului
pierdere de sange prin urind, insuficienta renala
modificare a tranzitului intestinal normal
nivel ridicat de colesterol (grasimi) n sange (hiperlipidemie)
stare de rau general
slabiciune, amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor, instabilitate pe picioare, furnicaturi
si intepaturi, incapacitate de a migca muschii (paralizie) sau pierdere a constientei
depresie
dureri de cap, ameteli, somnolenta sau vertij
dureri in piept, tensiune arteriala mare sau frecventa scazuta a batailor inimii
acumulare de apa la nivelul tesuturilor, care determind umflaturi, in special la nivelul gleznelor
infertilitate la barbati sau incapacitate de a obfine si de a mentine o erectie
marire a sanilor la barbati si femei
modificari in perceptia gustului
cataracta (senzatie de innourare a vederii), alte probleme de vedere
cadere sau decolorare a parului
incapacitate de a coordona activitatea musculara (ataxie)
diabet zaharat. Medicul dumneavoastra poate dori sa masoare concentratia de zahar din
sangele dumneavoastra pentru a decide daca acest lucru se intampla.
dureri musculare
e senzatii anormale la nivelul bratelor si picioarelor asociate cu sldbiciune, amorteald, durere
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(neuropatie periferica)

varsaturi cu sange

prezenta grasimilor in fecale (steatoree)

inflamare a buzelor si a gurii

umflarea fetei, gurii, limbii sau gatului, uneori cu mancarime sau durere, care poate provoca
dificultati de respiratie. ameteli sau varsaturi (angioedem)

e reactie alergicd la medicament cu manifestari cutanate (toxicodermie)

e niveluri ridicate de azot in sdnge din cauza functiei renale afectate (azotemie)

e slabiciune fizica sau lipsa de energie

e furuncule (furunculoza, umflaturi mici, moi si rosii la nivelul pielii)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e  dureri la nivelul abdomenului
e  meningitd aseptica (inflamarea membranelor care inconjoara creierul si maduva spinarii), ale
carui simptome sunt: rigiditate musculara a gatului, cefalee, greata, febra, confuzie.
e FEruptie cutanata lichenoida (eruptie rosiatic-violacee pe piele, insotitd de mancarimi si/sau
linii filiforme de culoare alb-gri pe mucoase)

Daca dezvoltati simptomele de mai sus (simptome de meningita asepticad), solicitati imediat
asistenta medicala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Milurit
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semn vizibil de deteriorare (de exemplu,
modificarea culorii).

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Milurit

Substanta activa este alopurinol

Milurit 100 mg comprimate

Fiecare comprimat contine alopurinol 100 mg.
Milurit 300 mg comprimate

Fiecare comprimat congine alopurinol 300 mg.

Celelalte componente sunt:
Milurit 100 mg


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

lactoza monohidrat, amidon de cartof, povidona K 25, talc, stearat de magneziu, amidonglicolat de
sodiu tip A

Milurit 300 mg

stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, gelatind, amidonglicolat de sodiu tip A,
celuloza microcristalina

Cum arata Milurit si continutul ambalajului:

Comprimat

Milurit 100 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate de culoare albd pana la alb-gri, marcate cu ’E 351" pe una din fete si
cu o linie mediana pe cealalta fata, cu margini tesite, fara sau aproape fara miros.

Milurit 300 mg comprimate
Comprimate rotunde, plate de culoare albd pana la alb-gri, marcate cu ”E 352" pe una din fete si
cu o linie mediana pe cealalta fata, cu margini tesite, fara sau aproape fara miros.

Continutul ambalajului

Milurit 100 mg

Cate 30; 40; 50; 60; 70; 80; 90; 100; 120 comprimate in flacon din sticla bruna cu capacel din PE cu
control al primei deschideri si gofra de amortizare. Cate 1 flacon Tmpreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Milurit 300 mg

Cate 30; 40; 50; 60; 70; 80; 90; 100; 120 comprimate in flacon din sticla bruna cu capacel din PE cu
control al primei deschideri si gofra de amortizare. Cate 1 flacon Impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokényfoldi ut 118-120.
H-9900 Kérmend, Matyas kiraly ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md//
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