Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Adartrel, 0,25 mg, tabletki powlekane
Adartrel, 0,5 mg, tabletki powlekane
Adartrel, 2 mg, tabletki powlekane

Ropinirolum (w postaci chlorowodorku)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Adartrel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adartrel
Jak stosowa¢ lek Adartrel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé lek Adartrel

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SNk WP =

1. Co to jest Adartrel i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Adartrel jest ropinirol, ktéry nalezy do grupy lekow zwanych agonistami
dopaminy. Agonisci dopaminy dziataja w mozgu podobnie do naturalnie wystepujacej substancji
zwanej dopaming.

Adartrel jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu niespokojnych noég o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego.

Zespot niespokojnych ndg jest nazywany rowniez zespotem Ekboma. Ludzie z zespotem
niespokojnych nég maja nicodparty przymus poruszania nogami, a czasami ramionami i innymi
czeéciami ciata. Zazwyczaj towarzyszg temu nieprzyjemne odczucia w konczynach — czasami
opisywane jako ,,cierpnigcie skory” lub “mrowienie” — ktére moga rozpocza¢ sie, jak tylko pacjent
usigdzie lub potozy si¢ i ustepuja dopiero po wykonaniu ruchu. Pacjenci czgsto majg wiec problem
z siedzeniem, a szczegodlnie ze snem.

Adartrel tagodzi nieprzyjemne odczucia oraz ogranicza przymus poruszania nogami i innymi
konczynami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adartrel

Kiedy nie stosowa¢ leku Adartrel

- jezeli pacjent ma uczulenie na ropinirol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent ma ciezka chorobe nerek,

- jezeli pacjent ma ciezka chorobe watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego w przypadku wystgpienia tych okolicznos$ci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Adartrel nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze jest w ciazy,

- jezeli pacjentka karmi piersia,

- jezeli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat,

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

- jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca,

- jezeli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia psychiczne,

- jezeli u pacjenta wystepuja szczegélne sklonnosci i (lub) zachowania (niepohamowana
sklonnos$é¢ do gier hazardowych lub nadmierna aktywno$¢ seksualna),

- jezeli u pacjenta wystgpuje nietolerancja cukréw (np. laktozy jednowodnej).

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia takie
objawy, jak: depresja, apatia, lek, zmeczenie, pocenie si¢ lub bo6l (zwane zespolem odstawienia
agonisty dopaminy (DAWS)), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli objawy utrzymuja si¢ dhuzej
niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaza
wystgpienie nagtych lub jakichkolwiek nietypowych zachowan u pacjenta, a pacjent nie moze si¢
powstrzymac¢ od impulsu lub checi czy pragnienia do wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢
szkodliwe dla niego lub dla innych osob. Stan taki okresla si¢ jako zaburzenia kontroli impulsow,
ktore moga obejmowac zachowania takie, jak: uzaleznienie od hazardu, niepohamowana sktonnos¢
do jedzenia lub zakupow, nadmierna aktywno$¢ seksualna lub czgstsze myslenie i odczucia o podtozu
seksualnym. Lekarz moze podja¢ decyzje o dostosowaniu dawki lub odstawieniu leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent lub jego rodzina lub opiekun zauwaza wystgpienie
epizodow nadmiernej ruchliwosci, podniecenia lub drazliwosci (objawy manii). Mogg one wystapic¢
z lub bez objawow zaburzen kontroli impulsow (patrz powyzej). Lekarz moze podjaé decyzje

o0 dostosowaniu dawki lub odstawieniu leku.

=>» Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia tych okolicznosci.
Jezeli lekarz zadecyduje, ze pacjent moze stosowac lek Adartrel, moze zaleci¢ wykonanie
dodatkowych badan kontrolnych w trakcie leczenia.

Lek Adartrel a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym o lekach roslinnych i lekach bez recepty, a takze innych lekach,
ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy pamigta¢ o poinformowaniu lekarza lub farmaceuty

0 rozpoczeciu przyjmowania innego leku podczas stosowania leku Adartrel.

Niektore leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie leku Adartrel lub tez zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych. Adartrel moze mie¢ tez wptyw na dziatanie innych lekow.

Do tych lekéw naleza:

- fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)

- leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych, na przyktad sulpiryd

- metoklopramid, ktory jest stosowany w leczeniu nudnosci i zgagi

- HTZ (hormonalna terapia zastgpcza)

- antybiotyki cyprofloksacyna i enoksacyna

- inne leki, ktore blokujg dziatanie dopaminy w mozgu.

= Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktorykolwiek
z tych lekow.

Nalezy przeprowadzaé dodatkowe badania krwi, jezeli pacjent przyjmuje nastepujace leki razem

z lekiem Adartrel:

—  Leki z grupy antagonistow witaminy K (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), takie
jak warfaryna (Coumadin).



Cigza i karmienie piersig

Adartrel nie jest zalecany do stosowania w czasie ciazy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze zastosowanie
leku Adartrel spowoduje korzys¢ dla pacjentki przewazajaca nad ryzykiem dla nienarodzonego
dziecka. Adartrel nie jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersia, poniewaz moze mie¢
wplyw na wytwarzanie mleka przez pacjentke.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza,
ze jest w cigzy lub planuje zaj$cie w cigze. Lekarz udzieli takze porady jezeli pacjentka karmi piersig
lub planuje karmienie piersig. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Adartrel.

W czasie stosowania leku Adartrel

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jezeli pacjent lub cztonek jego rodziny zaobserwuje
wystapienie u pacjenta jakichkolwiek nietypowych zachowan w czasie stosowania leku Adartrel
(takich jak niepohamowana sklonno$¢ do gier hazardowych lub zwiekszenie popedu i (lub)
nadmierna aktywnos¢ seksualna). Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki lub odstawienie leku.

=  Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Adartrel moze powodowac senno$¢. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic
niepohamowana sennos¢, a czasami takze nagte i niespodziewane napady snu, niepoprzedzone
sennoscia.
Podczas stosowania leku Adartrel moga wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktorych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystepuja omamy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

W przypadku podejrzenia, ze takie objawy moga wystapic: nie nalezy prowadzié¢ pojazdow,
obslugiwaé maszyn ani wykonywac czynnosci, podczas ktorych uczucie sennosci lub
zapadnigcie w sen moze narazac pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub
$mierci. Nie nalezy wykonywac takich czynno$ci, dopdoki objawy nie ustapia.

= Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli taka sytuacja stanowi problem dla
pacjenta.

=  Stosowanie leku Adartrel i palenie tytoniu
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu
podczas stosowania leku Adartrel. Lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe dostosowania dawki.

= Lek Adartrel z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie leku Adartrel z jedzeniem moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystepowania
nudnos$ci i wymiotow. Dlatego tez najlepiej przyjmowac lek Adartrel w trakcie positku.

= Jezeli nasilg si¢ dzialania niepozadane
U niektorych pacjentdow leczonych lekiem Adartrel moze wystapi¢ pogorszenie objawow zespotu
niespokojnych nég — na przyktad objawy moga rozpoczyna¢ si¢ wczesniej niz zwykle lub by¢
bardziej intensywne lub zajmowac¢ konczyny, ktérych wezesniej nie dotknely, na przyktad
ramiona, lub nawraca¢ wczesnym rankiem.

= Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Adartrel
Tabletki leku Adartrel zawieraja niewielkie ilo$ci cukru zwanego laktoza jednowodna. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢

z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowacé lek Adartrel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Leku Adartrel nie nalezy stosowac u dzieci. Lek Adartrel nie jest zazwyczaj przepisywany
pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Jakie dawki leku Adartrel nalezy stosowac?

Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Adartrel moze wymaga¢ czasu.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na dobe. Po dwoch dniach lekarz moze
zwigkszy¢ ja do 0,5 mg raz na dobe na czas kolejnych pigciu dni pierwszego tygodnia leczenia.
Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke w ciagu kolejnych 3 tygodni do osiaggnigcia dawki
2 mg na dobg.

Jezeli dawka 2 mg na dobeg nie przynosi wystarczajgcego opanowania objawow zespotu niespokojnych
nog, lekarz moze stopniowo zwigkszy¢ dawke leku do dawki maksymalnej 4 mg na dobe. Po trzech
miesigcach stosowania leku Adartrel, lekarz moze dostosowac¢ dawke albo zaleci¢ przerwanie
leczenia.

W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku Adartrel jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowac wiekszej iloSci tabletek, niz
zalecil lekarz prowadzacy.

Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku Adartrel zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli pacjent
nie odczuwa poprawy. Moze uplyna¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku Adartrel.

Przyjmowanie dawki leku Adartrel

Tabletke(i) leku Adartrel nalezy przyjmowacé raz na dobe.

Tabletke(i) leku Adartrel nalezy polyka¢ popijajac szklanka wody.

Lek Adartrel mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku Adartrel

z jedzeniem moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia nudnosci.

Adartrel przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednak dawka
moze by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do t6zka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adartrel

Nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy pokazac
opakowanie leku Adartrel.

U osoby, ktora zastosowala wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapic: uczucie nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, uczucie sennosci, uczucie zmeczenia (psychicznego lub fizycznego),
omdlenie, omamy.

Pominig¢cie zastosowania leku Adartrel
Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych tabletek lub dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki. Nalezy przyja¢ nastepng dawke o zwyklej porze.

W przypadku nieprzyjmowania leku Adartrel przez wiecej, niz kilka dni nalezy poradzi¢ si¢
lekarza odnosnie ponownego rozpoczecia stosowania leku Adartrel.

Przerwanie stosowania leku Adartrel
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Adartrel, jezeli nie zaleci tego lekarz.

Lek Adartrel nalezy stosowac tak dlugo jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania,
chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie naglego zaprzestania stosowania leku Adartrel, objawy zespotu niespokojnych nég moga
szybko ulec znacznemu nasileniu.



Nagtle przerwanie stosowania leku moze spowodowac wystgpienie u pacjenta tzw. ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, ktéry moze by¢ powaznym zagrozeniem dla zdrowia. Do objawow naleza: akinezja
(utrata ruchliwo$ci mig$ni), sztywnos$¢ migéni, goraczka, niestabilne cisnienie krwi, tachykardia
(przyspieszone bicie serca), splatanie, obnizony poziom $wiadomosci (np. Spiaczka).

W razie konieczno$ci przerwania stosowania leku Adartrel, lekarz prowadzacy stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane tego leku moga wystgpi¢ najczeséciej podczas rozpoczynania leczenia lub
tuz po zwigkszeniu dawki. Dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne i stajg si¢ mniej dokuczliwe
po krotkim czasie stosowania dawki leku.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane:

Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw przyjmujacych lek Adartrel.
- nudnosci

- wymioty.

Czeste dzialania niepozadane:

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentdw przyjmujacych lek Adartrel.

- nerwowos¢

- omdlenie

- sennos$¢

- uczucie zmg¢czenia (psychicznego lub fizycznego)

- zawroty glowy

- bdl brzucha

- pogorszenie zespotu niespokojnych noég (objawy moga rozpoczynac si¢ wczesniej niz zwykle lub
by¢ bardziej nasilone lub zajmowac¢ konczyny, ktérych wezesniej nie dotknety, na przyktad
ramiona, lub nawraca¢ wczesnym rankiem)

- obrzek nog, stop lub rak.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow przyjmujacych lek Adartrel.

- dezorientacja

- omamy (,,widzenie” rzeczy, ktdre nie sg rzeczywiste)

- zawroty glowy lub omdlenia, szczegolnie po naglej zmianie pozycji na stojaca (spowodowane jest
to obnizeniem ci$nienia krwi)

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie t¢tnicze)

- czkawka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane:

U bardzo niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Adartrel (nie wigcej niz 1 na 10 000)
stwierdzono:

- zaburzenia czynno$ci watroby, na ktore wskazuja nieprawidtowe wyniki badan krwi

- uczucie niepohamowanej sennos$ci podczas dnia (wyjatkowa senno$¢)

- nagle zapadanie w sen niepoprzedzone uczuciem sennos$ci (nagte napady snu).



U niektoérych pacjentow mogq wystapic¢ nastepujace dzialania niepozadane (czestos¢ nieznana:

nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje alergiczne takie, jak: czerwone, swedzace obrzmienia na skorze (pokrzywka), obrzgk
twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory moze spowodowac trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, wysypka lub intensywny $wiad (patrz punkt 2)

- inne reakcje psychotyczne wystepujace w powigzaniu z omamami takie, jak: ostry stan splatania
(majaczenie), irracjonalne mysli (urojenia) lub irracjonalna podejrzliwos¢ (paranoja)

- agresja

- nadmierne stosowanie leku Adartrel (niepohamowane pragnienie stosowania duzych dawek lekow
dopaminergicznych, wigkszych niz konieczne do kontroli objawéw ruchowych, zwane zespotem
dysregulacji dopaminergiczne;j)

- po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku Adartrel mogg wystapic: depresja,
apatia, niepokdj, brak energii, pocenie si¢ lub bol (okreslane jako zespot odstawienia agonisty
dopaminy lub DAWS)

- spontaniczna erekcja.

Mozliwe sa nastepujace dzialania niepozadane:
- niezdolno$¢ powstrzymania impulsu lub che¢ci czy pragnienia do wykonania pewnych czynnosci,
ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta lub dla innych osob, w tym:
e niepohamowana sktonno$¢ do hazardu pomimo powaznych konsekwencji dla pacjenta lub
jego rodziny.
e zmienione lub zwigkszone zainteresowanie seksem i zachowanie budzace niepokoj pacjenta
i innych oséb, np. zwiekszony poped seksualny.
e niekontrolowana nadmierna che¢ robienia zakupdéw i wydawania pieniedzy.
¢ nadmierne objadanie si¢ (spozywanie nadmiernej ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (spozywanie wigkszej iloSci jedzenia niz potrzeba do zaspokojenia
gtodu).
- epizody nadmiernej ruchliwo$ci, podniecenia i rozdraznienia.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych
zachowan, w celu omowienia sposob6éw na ograniczenie lub wyeliminowanie tych objawéw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Adartrel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac leku Adartrel w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adartrel
Substancjq czynng jest ropinirol (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka zawiera 0,25 mg, 0,5 mg lub 2 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).
Pozostate sktadniki to:
e rdzen tabletki:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa (typ A), magnezu
stearynian
e otoczka:
tabletki 0,25 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), polisorbat 80
(E433)
tabletki 0,5 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), Zzelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), indygokarmin lak aluminiowy (E132)
tabletki 2 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada lek Adartrel i co zawiera opakowanie

Adartrel 0,25 mg ma postac biatych, pigciokatnych, o $cigtych krawedziach tabletek powlekanych,
oznaczonych ,,SB” na jednej stronie i ,,4890” na drugiej. Opakowanie zawiera 12 tabletek.
Adartrel 0,5 mg ma postac zottych, pieciokatnych, o scietych krawedziach tabletek powlekanych,
oznaczonych ,,SB” na jednej stronie i ,,4891” na drugiej. Opakowanie zawiera 28 tabletek lub

84 tabletki.

Adartrel 2 mg ma posta¢ rozowych, pigciokatnych, o Scietych krawedziach tabletek powlekanych,
oznaczonych ,,SB” na jedne;j stronie i ,,4893” na drugiej. Opakowanie zawiera 28 tabletek lub

84 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania mogg by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwoérca

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Francja, Niemcy, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja i Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia
Péinocna): Adartrel

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. + 48 22 576 90 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023



