PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ryeqo 40 mg/1 mg/0,5 mg comprimate filmate
relugolixum/estradiolum/norethisteronum

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

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-l recititi.

—  Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

—  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ryeqo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Ryeqo
Cum sa luati Ryeqo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ryeqo

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e e

1.  Ce este Ryeqo si pentru ce se utilizeaza

Ryeqo contine substantele active relugolix, estradiol si acetat de noretisterona.
Acesta se utilizeaza pentru :

- tratarea simptomelor moderate pana la severe ale fibroamelor uterine (cunoscute sub
denumirea de mioame), care sunt tumori necanceroase ale uterului.

- simptomelor asociate endometriozei la femei cu tratament medical sau chirurgical pentru
endometrioza in trecut (endometrioza este frecvent o afectiune dureroasa, in care tesutul
asemandtor celui care captuseste uterul la interior - endometrul - creste in afara uterului
dumneavoastra).

Ryeqo se utilizeaza la femei adulte (cu varsta peste 18 ani) inainte ca ele sa ajunga la menopauza.

La unele femei, fibroamele uterine pot cauza sangerari menstruale abundente (,,menstruatia”) si
dureri pelviene (durere sub buric). Ryeqo este utilizat pentru tratamentul fibroamelor
dumneavoastra pentru a opri sau reduce sangerarea si pentru a reduce durerea si disconfortul pelvin
asociate cu fibroamele uterine.

Femeile cu endometrioza pot avea dureri pelvine (sau in abdomenul inferior), dureri n timpul
ciclului menstrual si dureri in timpul actului sexual. Ryeqo este utilizat in tratamentul endometriozei
pentru a reduce simptomele datorate mucoasei prezente 1n afara uterului.
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Acest medicament contine relugolix, care blocheaza anumiti receptori din creier, fapt ce cauzeaza
reducerea productiei de hormoni care, la randul lor, stimuleaza ovarele sd produca estradiol si
progesteron. Cand sunt blocate, nivelurile de estrogen si progesteron care circuld in organism sunt
reduse. Acest medicament contine, de asemenea, doua tipuri de hormoni feminini, estradiol care
apartine unui grup de medicamente numite estrogeni si noretisterona care apartine unui grup de
medicamente numite progestative. Includerea acestor hormoni in Ryeqo mentine o stare hormonala
similara cu inceputul ciclului menstrual si, astfel, amelioreazd simptomele, ajutand in acelasi timp la
protejarea tariei oaselor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ryeqo

Nu luati Ryeqo

Nu luati Ryeqo daca aveti oricare dintre afectiunile enumerate mai jos.

Daca aveti oricare dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa spuneti medicului

dumneavoastra:

- daca sunteti alergic la relugolix, estradiol, acetat de noretisterond sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti sau ati avut vreodata un cheag de singe intr-un vas de singe de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profundd), al plamanilor (embolie pulmonara), al inimii (atac
de cord), al creierului (accident vascular cerebral) sau al oricarei alte parti a corpului.

- daca aveti sau ati avut vreodatd o boala cauzatd de cheaguri de sange in artere, cum sunt
infarct miocardic, accident vascular cerebral sau angina pectorala.

- daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum sunt deficit de proteina C, deficit de
proteina S, deficit de antitrombina III sau factor V Leiden).

- daca aveti osteoporoza.

- daca suferiti de dureri de cap cu simptome neurologice focale, cum sunt paralizie sau
pierdere a controlului asupra muschilor, sau migrene insotite de tulburari de vedere.

- daca aveti orice tip de cancer care se poate agrava prin expunerea la hormoni sexuali
feminini, cum sunt cancerul de sin sau al organelor genitale.

- daca aveti sau ati avut vreodata tumori la nivelul ficatului.

- daca aveti sau ati avut vreodatd o boala a ficatului si daca valorile testelor hepatice nu au
revenit la normal.

- daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau daca alaptati.

- daca aveti sangerari genitale de cauza necunoscuta.

- daca luati contraceptie hormonala (de exemplu comprimate contraceptive) si nu doriti sa
intrerupeti utilizarea acesteia.

Daci oricare dintre afectiunile de mai sus apare pentru prima data in timpul tratamentului cu Ryeqo,
opriti imediat administrarea si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

In cazul in care nu sunteti sigurd daca vi se aplica vreuna din situatiile de mai sus, discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte de a lua Ryeqo.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ryeqo, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa stiti cd majoritatea femeilor au sangerari menstruale reduse sau absente (menstruatie)
in timpul tratamentului si timp de cateva saptdmani dupa aceea.



Medicul va discuta cu dumneavoastra despre istoricul dumneavoastra medical si familial. De
asemenea, medicul dumneavoastra va trebui sa va verifice tensiunea arteriala si sa se asigure ca nu
sunteti gravidd. De asemenea, este posibil sa aveti nevoie de un examen fizic si de controale
suplimentare, cum ar fi examinarea sanilor si o scanare pentru a masura cat de puternice sunt oasele
dumneavoastra, care vor fi specifice nevoilor si/sau preocuparilor dumneavoastra de natura
medicala.

Opriti administrarea Ryeqo si solicitati asistentd medicala de urgenta daca observati:

- oricare dintre conditiile mentionate in sectiunea ,,Nu luati Ryeqo”.

- daca observati semne de boala a ficatului:

—  1ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter).
—  greatd sau varsaturi, febra, oboseala severa.
—  urind inchisa la culoare, mancarime sau dureri in partea superioard a abdomenului.

- o crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseald, ameteli).

- migrena aparuta pentru prima data sau dureri de cap neobisnuit de puternice, care apar mai
des decat Tnainte.

- daca observati semne posibile ale unui cheag de singe care pot insemna ca suferiti de un
cheag la nivelul piciorului (adicad tromboza venoasd profundd) sau al plamanilor (adica
embolie pulmonard), un infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Pentru o descriere a
simptomelor acestor afectiuni grave, va rugam sd mergeti la ,,Ryeqo si riscul de aparitie a
cheagurilor de sange”.

- dacad ramaneti gravida.

Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare din urmaitoarele afectiuni sunt valabile in

cazul dumneavoastra:

- daca aveti unul sau mai multi factori de risc pentru aparitia unui cheag de singe enumerati
mai jos.

- dacd aveti tensiune arteriala crescuta.

- daca aveti osteoporoza.

- daca suferiti de migrene.

- daca credeti ca ati putea fi gravida. Tratamentul cu Ryeqo duce, de obicei, la o reducere
semnificativa sau poate chiar opri sangerarea menstruald (,,menstruatia” dumneavoastrd), ceea
ce face dificild recunoasterea sarcinii.

- daca suferiti sau ati suferit vreodatd de depresie.

- daca suferiti de afectiuni renale (la nivelul rinichilor).

Ryeqo si riscul de aparitie a cheagurilor de sange

Utilizarea altor medicamente care contin un estrogen $i un progestativ creste riscul de aparitie a
cheagurilor de sange. Nu a fost stabilit riscul de aparitie a cheagurilor de sdnge in cazul utilizarii
Ryeqo. Ryeqo reduce estrogenul la niveluri similare celor de la inceputul ciclului menstrual normal.

Factori care va pot creste riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene si/sau artere:

= pe masurd ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani).

- daca sunteti supraponderala (indice de masa corporald >30 kg/m?).

= dacad vi s-a efectuat o interventie chirurgicala majora sau ati fost imobilizata o perioada
mai lunga de timp (de exemplu, ati avut piciorul in ghips).

- daca ati nascut recent.

- daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul
piciorului, al plamanului sau al altui organ, un infarct miocardic sau un accident
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vascular cerebral la o varsta tanara (de exemplu, sub varsta de 50 de ani).

- daca fumati.

- daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie
atriala).

- daca aveti diabet zaharat.

- daca aveti anumite afectiuni medicale, cum sunt lupus eritematos sistemic (LES — o boala
care afecteaza sistemul dumneavoastra natural de aparare), anemie cu celule in secera (o
boala mostenita a globulelor rosii din sange), boala Crohn sau colita ulcerativa (boli
inflamatorii intestinale cronice) sau cancer.

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste cu cat aveti mai multi factori.
Simptomele unui cheag de sange vor depinde de locul in care a aparut cheagul de sange.
Simptomele unui cheag de sange la nivelul piciorului (trombozd venoasa profunddi; TVP)

Simptomele unui cheag de sange la nivelul piciorului, cunoscut sub numele de tromboza venoasa

profunda (TVP), pot include:
umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului.

- durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este resimtitd mai intens cand stati in
picioare sau la mers.

- senzatie crescutd de caldura la nivelul piciorului afectat, insotitd de inrosire sau modificare a
culorii pielii.

Simptomele unui cheag de sange la nivelul plamdanului (embolie pulmonara; EP)
Simptomele unui cheag de sange la nivelul plamanului, cunoscut sub numele de embolie pulmonara
(EP) pot include:
senzatie brusca de lipsd de aer inexplicabild sau respiratie rapida.
- tuse brusca care poate fi asociatd cu o durere ascutitd in piept.
- tuse cu sange.
- vertij sau ameteald severe.
- batdi rapide sau neregulate ale inimii.

Simptomele unui atac de cord

Simptomele unui atac de cord, cunoscut si sub numele de infarct miocardic, pot fi temporare si

pot include:

- durere, disconfort, presiune, greutate, senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern.

- disconfort care radiaza spre spate, maxilar, gat, brat, stomac.

- senzatie de plenitudine, indigestie sau de sufocare.

- transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala.

= slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer.

- batdi rapide sau neregulate ale inimii.

Simptomele unui accident vascular cerebral

Simptomele unui accident vascular cerebral pot include:

- amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei, bratului sau piciorului, in special pe o parte
a corpului.

- probleme bruste la mers, ameteald, pierderea echilibrului sau coordonarii.

- confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere a altor persoane, cu debut brusc.



- probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi.
- durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara cauza cunoscuta.
- pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Interventie chirurgicala
Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald, spuneti medicului chirurg ca luati
Ryeqo.

Tumori la nivelul ficatului sau boli la nivelul ficatului

In cazuri rare, au fost raportate tumori la nivelul ficatului sau boli la nivelul ficatului la femeile care
iau estrogeni si progestative. Daca prezentati orice simptome de icter, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari medicale ulterioare.

Insuficienta renala

Daca prezentati orice scadere a producerii de urind sau observati orice retentie de lichide care
determind umflarea picioarelor, gleznelor sau labelor picioarelor, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari medicale ulterioare.

Modificarea tiparului sangerarilor menstruale (,,menstruatia” dumneavoastra)
Tratamentul cu Ryeqo duce, de obicei, la o reducere semnificativa sau va poate chiar opri
sangerarea menstruala (,,menstruatia” dumneavoastra) in primele 30 zile de tratament. Cu toate
acestea, daca continuati sa aveti sangerari excesive, spuneti medicului dumneavoastra.

Depresie
Daca prezentati schimbari de dispozitie sau orice simptome depresive, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari medicale ulterioare.

Tensiune arteriala crescuta

In cazuri rare, tratamentul cu Ryeqo poate duce la cresteri mici ale tensiunii arteriale. Daca
prezentati orice simptome de crestere a tensiunii arteriale, adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari medicale ulterioare.

Prolapsul si expulzarea fibromului uterin

Fibroamele uterine se pot dezvolta oriunde in peretele muscular al uterului, inclusiv in submucoasa,
un strat subtire de tesut din uter. La unele femei, fibromul uterin poate iesi sau aluneca prin colul
uterin in vagin si poate cauza agravarea semnificativa a hemoragiei sau a durerii uterine. Daca
prezentati din nou hemoragie uterina severd dupd ameliorarea simptomelor in timpul tratamentului
cu Ryeqo, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari medicale.

Afectiuni ale vezicii biliare

Unele femei care iau hormoni estrogeni si progestative, inclusiv Ryeqo, au raportat afectiuni ale
vezicii biliare (calculi biliari sau inflamatie a vezicii biliare). Daca prezentati dureri neobisnuit de
severe sub cutia toracica sau in partea superioara a abdomenului, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari medicale.

Copii si adolescenti
Ryeqo nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta si eficacitatea Ryeqo
nu au fost stabilite la aceasta grupa de varsta.



Ryeqo impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare din medicamentele enumerate mai jos,

deoarece aceste medicamente pot afecta actiunea Ryeqo sau pot fi afectate de Ryeqo:

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, carbamazepina,
topiramat, fenitoina, fenobarbital, primidona, oxcarbazepina, felbamat).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei
umane/sindromului imunodeficientei umane dobandite (HIV/SIDA), (de exemplu, ritonavir,
efavirenz).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratarea virusului hepatitei C (VHC) (de exemplu,
boceprevir, sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir, telaprevir, glecaprevir).

- Anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor cu ciuperci (de exemplu, ketoconazol,
itraconazol, fluconazol, griseofulvina).

- Anumite medicamente utilizate n tratamentul infectiilor bacteriene (de exemplu,
rifampicind, rifabutind, claritromicina, eritromicind, gentamicind, tetraciclind, griseofulvind).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute in arterele
pulmonare (de exemplu, bosentan).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (de exemplu,
diltiazem, carvedilol, verapamil).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii (de
exemplu, amiodarona, dronedarona, propafenona, chinidina, verapamil).

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul anginei pectorale (de exemplu,
ranolazina, carvedilol, verapamil).

- Anumite medicamente pentru prevenirea respingerii organului dupa transplant (de exemplu,
ciclosporind).

- Medicamente pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Sarcina si alaptarea

Nu luati Ryeqo daca sunteti gravida sau aldptati. Daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sa ramaneti gravida, adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daca ramaneti gravida, opriti administrarea Ryeqo si adresati-va medicului dumneavoastra.

Ryeqo opreste ovulatia si, prin urmare, este foarte putin probabil sd raméneti gravida in timp ce
utilizati Ryeqo daca este utilizat conform recomandarilor. Ovulatia si sangerarea menstruala vor
reveni rapid dupa intreruperea tratamentului cu Ryeqo si contraceptia alternativa trebuie initiata
imediat dupa intreruperea tratamentului cu Ryeqo.

In functie de momentul ciclului dumneavoastri in care incepeti sa luati Ryeqo, poate fi nevoie de
timp pentru a obtine inhibarea completd a ovulatiei de catre Ryeqo; prin urmare, contraceptia non-
hormonala (de exemplu, prezervativele) trebuie utilizatd in prima lund dupa initierea tratamentului
cu Ryeqo.

Daca omiteti sa luati doua sau mai multe comprimate in zile succesive, trebuie utilizate metode
contraceptive non-hormonale (de exemplu, prezervative) pentru urmatoarele 7 zile de tratament.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ryeqo nu are efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Teste de laborator



Daca aveti nevoie de analize de sange sau urind, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului
de laborator ca luati Ryeqo, deoarece acest medicament poate influenta rezultatele anumitor teste.

Ryeqo contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa luati Ryeqo

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

Doza recomandata este de un comprimat pe zi.

Comprimatul trebuie administrat pe cale orald in fiecare zi, aproximativ la aceeasi ord, impreuna cu
sau fara alimente, cu putin lichid.

Este recomandat sa incepeti administrarea Ryeqo in primele 5 zile de la inceperea sangerarii din
cauza menstruatiei. Daca incepeti in alt moment al ciclului menstrual, este posibil sa prezentati la
inceput sangerari neregulate sau mai abundente.

Daca luati mai mult Ryeqo decét trebuie

Nu au fost raportate efecte ddundtoare grave In urma administrarii mai multor doze din acest
medicament in acelasi timp. Dozele mari de estrogen pot cauza greata si varsaturi, si sangerari
vaginale. Daca ati luat prea multe comprimate Ryeqo, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari.

Daca uitati sa luati Ryeqo

Daca omiteti un comprimat, luati-1 imediat ce va amintiti si apoi reluati administrarea
comprimatului in ziua urmatoare, ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
comprimatul uitat.

Daca omiteti sa luati doud sau mai multe comprimate in zile succesive, cereti sfatul medicului
dumneavoastra si folositi un contraceptiv non-hormonal (de exemplu, prezervative) in urmatoarele
7 zile de tratament.

Daca incetati sa luati Ryeqo

Daca doriti sa intrerupeti tratamentul cu Ryeqo, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastrd va va explica efectele Intreruperii tratamentului si va discuta cu
dumneavoastra alte posibilitati de tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Solicitati asistentd medicald de urgenta dacd aveti oricare dintre urmatoarele semne si simptome ale
unei reactii alergice:
- umflarea buzelor, fetei sau gatului

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul administrarii Ryeqo si sunt enumerate mai jos
in functie de frecventa cu care apar.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afectamai mult de 1 din 10 persoane):
- durere de cap
- bufeuri.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- iritabilitate,

- scadere a dorintei sexuale,

- ameteala,

- greata,

- cadere a parului,

- transpiratii abundente,

- transpiratii in timpul noptii,

- dureri articulare,

- sangerare excesiva, neregulatd sau prelungitd din uter (hemoragie uterind),
- uscaciune la nivelul zonei genitale.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- indigestie,

- eruptie pe piele cu mancarime (urticarie),

- angioedem (umflarea rapida a mucoaselor sau a pielii care poate aparea la nivelul fetei, gurii,
limbii, abdomenului sau bratelor si picioarelor),

- un nodul la nivelul sanului (chist mamar),

- eliminare a miomului uterin (fibromul iese complet sau partial prin vagin, de obicei cu
sangerare crescutd din vagin).

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 acestul medicament.

5.  Cum se pastreaza Ryeqo
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutia exterioara si flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.



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 Ryeqo

- Substantele active sunt relugolix, estradiol si acetat de noretisterona. Un comprimat filmat
contine relugolix 40 mg, estradiol 1 mg si acetat de noretisterond 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, manitol (E421), amidonglicolat de sodiu,
hidroxipropilceluloza (E463), stearat de magneziu (E572), hipromeloza tip 2910 (E464),
dioxid de titan (E171), triacetina (E1518), oxid galben de fer (E172).

Cum arata Ryeqo si continutul ambalajului

Ryeqo este un comprimat filmat rotund, de culoare galben deschis pana la galben, cu diametrul de
8 mm, marcat cu ,,415” pe o fata si neted pe cealalta fata. Este disponibil in flacoane continand

28 comprimate filmate sau blister din PVC/Al cu desicant ambalat in plic din folie triplex
PET/AI/PE. Fiecare flacon contine, de asemenea, desicant si este inchis cu un capac prevazut cu
sistem de siguranta pentru copii, sigilat prin inductie. Fiecare cutie contine unu sau trei flacoane cu
cate 28 comprimate, sau doua sau sase blistere cu cate 14 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantii (locurile de eliberare a seriei)
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budapest

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/



