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Volfacine 500 mg
Levofloxacin
s SANDOZ

Levofloxacin

5 film-coated tablets
5 SANDOZ
Volfacine mg
Levofloxacin

5 SANDOZ

Rx-Thuéc ban theo don

Hop 1 vi x 5 vién nén bao phim

Mai vién nén bao phim c6 chira Levofloxacin 500mg (dudi dang
Levofloxacin hemihydrate)

Bao quan: Bao quan & nhiét dd duwéi 30°C trong bao bi géc.

Chi dinh, cach diing va chng chi dinh va cac théng tin khac: Xin doc tor
hwéng dan st dung

S8 16 SX, ngay SX, han diing: xem "Lot No.", Mfn. date", "EXP date” trén
bao bi

Dé xa tam tay tré em. Doc ky hiréng dan sir dung treére khi dung.
SBK:

DNNK:

San xuét béi:
Lek Pharmaceuticals d.d
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Volfacine 500 mg, Fs 100, FCT, HK
58 x 20 x 80
PANTONE 541 PANTONE 1225
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

VOLFACINE 500 mg, vién nén bao phim

THANH PHAN
Hoat chét:

M3i vién nén chira 500 mg levofloxacin (dudi dang hemihydrate).

Ta duoc:

Loi vién nén: Lactose monohydrate, povidone K30, natri starch glycolate (type A), talc, silic
dang keo khan, croscarmellose natri, glycerol dibehenate.

Bao vién: Hypromellose, hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, titan dioxide (E 171),
oxide sat mau vang (E 172), oxide sat mau do (E 172), talc.

QUY CACH PONG GOI | [//
Hop 1 vix 5 vién nén bao phim. /

CHI PINH /
e Volfacine dugc ding dé diéu tri cdc nhiém khuan nhe dén trung binh & nguoi 16n gay ra
do c4c vi khuan nhay cam vdi levofloxacin. Volfacine c6 thé dugc dung dé di€u tri cc ¢
truong hop sau day:

- Nhiém khuén xoang cap tinh
- Dot cép cua viém phé quan man (viém niém mac phé quan)
- Viém phdi (mac phai trong cong dong)

- Nhiém khuin duong tiét niéu c6 bién chimg ké ca viém than-bé than (nhiém khuin bé
than va mo)

- Nhiém tring tuyén tién liét man tinh gay ra do vi khuén

- Nhiém khuan da va mo6 mém

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Vién nén bao phim Volfacine nén duoc dung 1 lan hodc 2 lan/ngay. Liéu ding tuy theo loai
va do nang cua nhiém khuan va dé nhay cam cua tac nhan gdy bénh gia dinh.

Vién nén bao phim Volfacine nén duoc nuét ca vién véi lugng nude day du. Céc vién co thé
duoc chia ra & duong vach dé phu hop vai lieu dung.

Vién nén bao phim Volfacine nén dugc udng it nhat 2 gio trude hodc sau khi udng cac mudi
sat, thudc khang acid (thudc lam giam acid) va sucralfate (chong loét da day).

Liéu ding & bénh nhan ¢6 chire nang than binh thwong
(do6 thanh thai creatinine > 50 ml/phut)
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Pham vi sir dung

Liéu ding va thoi gian diéu tri

Nhiém khuin xoang cap tinh

500 mg, 1 lan/ngay trong 10-14 ngay

Dot cap cua viém phé quan man

250-500 mg, 1 lan/ngay trong 7-10 ngay

Viém phéi mic phai trong cong
dong

500 mg, 1 lan hodc 2 lan/ngay trong 7-14 ngay

Nhiem khuan duong tiét ni€u cé
bién chung ké ca viém than-bé
than

250 mg*, 1 lan/ngay trong 7-10 ngay

Nhiém tring tuyén tién liét man
tinh gay ra do vi khuan

500 mg, 1 lan/ngay trong 28 ngay

Nhiém khuan da va mdé mém

250 mg*, 1 lan/ngdy hoic 500 mg, 1 lan hogc 2
lan/ngay trong 7-14 ngay

* ¢6 thé tang lén trong trieong hop nhiém khudn ning //

Liéu dung & bénh nhan bi suy chirc niing thin
(dd thanh thai creatinine < 50 ml/phut)

Ché db lidu ding

250 mg/24 giv | 500 mg/24 giv | 500 mg/12 givr

Do thanh thai creatinine liéu dau tién: liéu dau tién: liéu dau tién:
250 mg 500 mg 500 mg
50-20 ml/phut sau do.: sau do: sau do:

125 mg/24 gid | 250 mg/24 gid | 250 mg/12 gid

19-10 ml/phat sau do.: sau do: sau do:
125 mg/48 gio 125 mg/24 gio 125 mg/12 gio

<10 ml/phut sau do: sau do: sau do:
125 mg/48 gio 125 mg/24 gio 125 mg/24 gio

(k€ ca tham phan mau va

CAPD)*

* Khong can céac liéu thém sau khi tham phan mau hoac tham phan phic mac lién tuc ngoai

tri (CAPD).

Nguoi cao tudi:

Khong can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi ngoai viéc bat budc xem xét chirc nang than.

Liéu dung & bénh nhén bi suy chirc ning gan

7 .
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Khéng can diéu chinh lidu vi Volfacine khong duoc gan chuyén héa dén bat ky murc do thich
dang nao va dugc dao thai chu yéu qua than.

Tré em va thiéu nién (dudi 18 tudi):

Chéng chi dinh dung Volfacine & tré em va thiéu nién dang tang truong.

CHONG CHI PINH
Khéng dugc dung Volfacine:

- O bénh nhan qua min vdi levofloxacin hodc cac quinolone khac, hodc v&i bit ky thanh phan
nao cua ta dugc,

- O bénh nhan bi dong kinh,
- O bénh nhén ¢ tién st rdi loan gan (day ching) lién quan dén viéc dung fluoroquinolone,

- O tré em hodc thiéu nién dang tang trudng,

- Trong khi mang thai, / 14
- O phu nir dang cho con bu. /
CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Ban phai bao cho bac si néu ban:

- Gép cdc triéu ching viém gan va dat gan trong khi diéu tri hodc vai thang sau khi ngung
diéu tri — trong nhiing trudng hop nay ban ¢6 thé bi dau hoac sung & ving gan bi anh
hudng. C6 thé can phai ngung diéu tri néu dau hoic sung xay ra. Nguy co ndy ting lén néu
ban trén 60 tudi hodc néu ban dang ding corticosteroid (duge dung dé diéu tri cac ving bi
viém trong co thé).

- Bi tiéu chay, dic biét néu tiéu chay ning, kéo dai va/hodc ¢6 méu. Tiéu chdy c6 thé xay ra
trong thoi gian ban dang diéu tri, hodc nhiéu tudn sau khi da ngimg diéu tri. Hay bao cho
bac sT ngay lap tirc vi triéu chimg nay c6 thé la ddu hiéu ctia mét tinh trang rudt nghiém
trong.

- Bi yéu, té hoidc ngira ran canh tay hodc cang chan hodc miat. Nhimg triéu ching nay c¢6 thé
1a dau hiéu cta ton thuong than kinh va viéc diéu tri ctia ban ¢6 thé phai ngung lai.

- C6 xu hudng gap “cac con co glat Nguy co ¢6 cac con co giat con ¢6 thé tang Ién néu
ban dung thude ndy voi cac thuc khac nhu theophylline (thudc duge dung dé diéu tri
hen), xem thém phan Pang diing cic thubc khdc.

- Bi thiéu glucose-6-phosphate dehydrogenase. Néu ban duoc cho ding Volfacine, thudc c6
thé dan dén phan hiy hong cau cia ban.

- Gip cac phan tng di img véi thude nay. Néu ban xuét hién ndi mé day hoic ndi ban da,
kho thd hodc céc triéu chimg khac cia mét phan tng di timg (xem thém phian TAC DUNG
PHU), hay bao cho bac si ngay lap tac.

- Bi suy chirc ning than. Bac si ctia ban ¢6 thé phai diéu chinh lidu.

- ba tung gap cac van dé vé gan. Ban nén ngimg diéu tri va lién hé bac si cua ban ngay lap
tuc néu xuat hién cac triéu chimg cua bénh gan nhu mét su ngon miéng, vang da hoic long
trang mat vang, nudc tiéu sim mau, ngira hoac dau bung hoic bung nhay cam dau.
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- Dang dung thude déi khang vitamin K nhu warfarin vi su két hop nay c6 thé dan dén ting
xuét huyét.

- Dang bi hogc da timg bi loan tim than hodc néu ban c6 mot bénh tdm than. Ban nén néi
= chuyén véi bac si trude khi bit diu ding Volfacine.

- Bi bénh nhurgc co (tinh trang 1am cho mét s6 co khap co thé trd nén yéu va d& moi co).

- Bi bénh tim. Can than trong khi dung loai thude nay, néu ban sinh ra ¢6 hoic tién s gia
dinh ¢6 khoang QT kéo dai (nhin thay trén dién tam do (ECG) ghi dién tim), c6 tinh trang
mét can bing luong mudi trong co thé (dic biét 1a ndng d6 kali hoac magnesi trong méu
thip), c6 nhip tim rat cham (goi 1a “nhip tim chdm’), c6 yéu tim (suy tim), c6 tién sir con
dau tim (nh01 méu co tim), ban 1a phu nit hodc ngudi cao tudi hodc ban dang dung cac
thuc dan dén nhiing thay ddi bat thuong trén dién tdm dd (xem phan Pang dung cac
thude khac).

- Bi bénh dai thao dudng va ban dang diéu tri d(‘)ng thoi v6i insulin hodc vdi mot thubc dang
uong lam ha ndng do glucose huyét. Ban c6 thé gip céc rdi loan vé glucose huyét, bao [
gdm cé ha dudng huyét va tang duong huyét. /

Dé tranh tang nhay cam véi anh sang, khong ¢ dudi anh sang mat trdoi manh va khong st
dung burc xa cuc tim nhan tao.

Ciing nhu véi cac khang sinh khéc, s dung Volfacine, dac biét 1a néu kéo dai cé the gay ra
cac nhieém khuan méi. Néu ban xuat hién mot nhiem khuan mai duge goi la boi nhiem, lac do
bac si cua ban s€ tien hanh cac bién phap thich hop.

Volfacine ¢6 thé tao ra két qua kiém tra nudc tidu duong tinh gia ddi v6i thube phién (thuée
gay nghién).
Theo ddi va xét nghiém mau

Néu ban la ngudi cao tudi hodc néu ban dang dung corticosteroid, ban s& duoc theo doi trong
thoi gian diéu tri véi Volfacine.

Céc tri s6 dic biét cia mau s& duoc do néu ban duge diéu tri véi Volfacine va thuoc doi
khéang vitamin K (thudc chong dong mau).

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC
Pang dung cac thude khac
Ban nén ndi chuyén vdi bac si trude khi dung Volfacine néu ban dang dung:

e Cac ché pham sit, thude  khang acid chira magnesi hoic nhom (thuoc lam giam acid).
2 gio trude hodc sau khi ubng Volfacine, khong nén dung nhiing thu6c nay.

e Sucralfate (dé diéu tri loét da diy). Ban nén dung thudc nay 2 gid sau khi udng Volfacine.

e Theophyline (de diéu tri hen), fenbufen hodc cac thuéc khang viém khong steroid
(NSAID) twong tw (hodc cac thudc khac 1am giam ngudng co giat).

e Probenecid (dé diéu tri rdi loan chuyén héa) hoic cimetidine (dé diéu tri loét da day).

e Ciclosporin (thudc trc ché mién dich duoc dung, vi du két hop véi ghép tang).
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e Thubc dbi khang vitamin K (thuoc chéng dong mau, vi du warfarin). Céc tri s6 dac biét
X ctia mau s& dugce do néu ban dugc diéu tri véi Volfacine va thube dbi khang vitamin K.

e mét s6 thude chéng loan nhip (nhiing thude ¢6 thé lam thay dbi nhip tim cua ban): ban
. phai bo cho béc si néu ban dang ding nhiing thudc thudc nhom thude chdng loan nhip (vi
du quinidine, hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide),
thube chong tram cam 3 vong, mot s6 thude khang khuén (thudc nhém macrolide), mot so
thu6c chdng loan than.

Xin béo cho béc si hodc dugce si néu ban dang dung hodc méi diy di dung bat ky thude nao
khéc ké ca nhiing thudc da mua khong theo don.

Dung vién nén bao phim Volfacine véi thirc iin va thirc udng

C6 thé dung vién nén bao phim Volfacine trong bira an hoac gifta cic bira an.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU /}

Phu ni¥ co thai

Cac nghién ctru vé sinh san trén dong vat da khong néu lén su quan tdm dac biét. Tuy nhién
khi khong c6 cac dir liéu ¢ nguoi va do nguy co ton thuong trén thuc nghiém boi
fluoroquinolones doi voi sun chiu trong lugng cua sinh vét dang tang trudng, khong dugc
dung Volfacine & phu nir c6 thai (xem phan CHONG CHI BDINH).

Cho con bu

Khi khéng c6 cic dir liéu ¢ ngudi va do nguy co ton thuong trén thuc nghiém boi
fluoroquinolones doi v&i sun chiu trong lugng cﬁ‘a sinh ‘vét dang tang trudng, khong duoc
dung Volfacine & phu nir dang cho con bt (xem phan CHONG CHI BDINH).

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Vién nén bao phim Volfacine c6 thé gay ra cac tac dung phu lam suy giam kha ning van
hanh may méc hoac 1ai xe. Nhing tac dung phu nay c6 thé 1a chéng mit / cam giac xoay tron,
budn ngu hodc rdi loan thi gidc. Khong lai xe hodc van hanh may méc néu ban cam thay suy
giam kha nang tap trung va phan tng.

TAC DUNG PHU

Gibng nhu tit ca cac thube khac, vién nén bao phim Volfacine c6 thé gay ra cac tac dung phu,
mac du khong phai moi ngudi déu gap phai.

Phan (mg di tmg nghiém trong la mét tac dung phu rat hiém gap cua vién nén Volfacine. Céac
déu hiéu c6 thé bao gdm ndi ban, cic van de vé nudt hoic tho, sung moi, mit, hong hoic

ludi. Néu ban gip bat ky dau hiéu nao trong s nay, ngimg dung vién nén Volfacine ngay 1ap
tirc va lién hé véi bac si.

Cac tac dung phu thuong gap:

e métngu;

e nhuc dau, chong mit;

e tiéu chay, non, budn nédn;

e tang ndng do cic enzyme gan trong mau.
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Cic tac dung phu hiém gip:

e o o o o o

S

Cic tac dung phu it gap:

nhiém ndm, phét trién cac vi sinh vit dé khéng khac;
tang hodc giam s6 lugng bach ciu;

mat su ngon miéng;

lo au, 14 1an, bdn chon;

budn ngu, run, sai léch vi giac;

cam giac xoay tron;

khoé thd hoac tho kho khe, thé hut hoi;

tdo bon day hoi, kho chiu da day (kh¢ tiéu), dau vung bung;
tang nong do b111rub1n hoac creatmme trong mau;
ngtta, ndi ban, ndi mé day, ra md hoi qua mic;

dau khdp, dau co;

yéu toan thén.

giam s6 lugng tiéu cau dan dén xu hudéng vét bam tim va dé chay mau;

giam ) lugng bach cau trung tinh (mot loai bach cﬁu) trong mau;

sung mit, mdi, miéng, ludi hoic hong, khé nudt hoic ndi mé day va kho tho (triéu

chig cua phu mach);

qua man (phan L’mg di ng);

glam duong huyét dén mot muc thip (ha dudng huyét) c6 thé c6 tim quan trong dac biét
nhlmg bénh nhan dugc diéu tri bénh dai thdo duong;

r01 loan suy nghi hodc tinh khi (vi du ¢6 do gidc, hoang tudng), tram cam, kich dong,

gidc mo bét thudng, ac mong;

cam giac nghra ran, vi du ¢ ban tay (di cam),

“cac con co giat”;

ri loan thi giac nhu nhin mo;

tiéng On (vi du tiéng rit) trong tai;

nhip tim nhanh bat thuong;

huyét 4p ha bat thudng;

dau gan va viém gan;

yéu co, ¢6 thé c6 tam quan trong dac biét & nhirng bénh nhan bi nhugc co nang (mot

bénh hiém gip ctia hé than kinh);

rdi loan chirc ning than, suy than timg dot c6 thé do phan (mg di tmg & than (viém than

k&);

sot.

Cac trwong hop riéng 1é (khong rd):

giam s6 luong tit ca cac loai té bao mau (giam toan thé huyét cau);

giam nang s6 lugng bach ciu (mét bach cau hat) din dé"n céc triéu chimg nhu sbt tai phat
hoac dai d?mg, dau hong va cam giac bi bénh tré lai nhiéu hon;

giam hdng ciu (thiéu mau) do ton thuong té bao mau;

phan {mg di ing toan than (phan ing phan vé / phan ing dang phan v¢), doi khi c6 thé
Xdy ra ngay ca sau lidu dau tién va c6 thé phat trlen nhanh trong vong vai phut hoac vai
gidr sau khi udng, véi cac triéu chimg nhu nbi mé day;

Wi
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tang duong huyét

phan tmg loan than véi hanh vi tu gdy nguy hiém ké ca y nghi va hanh dong tu tur;

yeu ngira ran hoic té canh tay, cang chan hodc mat;

rbi loan khtru giac;

ctrpg c4c chi, run ban tay va céc r6i loan khac vé su phéi hop co;

mat vi giac;

mét y thirc dot ngot;

mat thi gidc thoang qua;

rbi loan thinh giac;

nhip tim nhanh bét thuong, nhip tim khong déu de doa tinh mang, thay déi nhip tim
(duge goi 1a *khoang QT kéo dai’, nhin thay trén dién tim db (ECG) ghi hoat déng dién

oy , / (.

e viém phdi di timg, viém dudng ho hap; =

* tiéu chay mau, trong nhiing truong hop rat hiém gap ¢6 thé 1a mot dau hiéu cia viém
tiéu-dai trang (viém rudt), ké ca viém dai trang mang gia);

e viém tuy gay dau dir d6i & bung va lung;

e vang da va bénh gan ning, ké ca suy gan (& bénh nhén c6 bénh tir trudc);

* phan ung bong nude ndng ¢ da va niém mac (hdi chimg Steven's Johnson) hoai tir biéu
bi nhiém ddc (hoi ching Lyells) va ban d6 da dang tiét dich. Phan tmg niém mac da doi
khi c6 thé xay ra ngay ca sau liéu dau tién;

e tang nhay cam da véi 4nh sang mat trdi va dnh sang tia tir ngoai ciing c6 thé xay ra;

e viém di ing mach méu nho;

e viém niém mac miéng;

e phan g co véi tén thuong té bao co (tiéu co van)

e dut gn (vi du: gan Achile) — cung nhu v6i cac fluoroquinolone khac, tac dung phu nay

¢6 thé xay ra trong vong 48 gio sau khi bat du diéu tri va c¢6 thé & hai bén (c6 thé anh

hudng ca bén trai va bén phai).

dut co;

viém khdp;

dau (bao gdm dau lung, nguc va céc chi)

thuoc nay c6 thé gy ra cac dot cap vé rdi loan chuyen hoa porphyrin & nhirng bénh nhan

bi rdi loan chuyén héa porphyrin (mét bénh chuyén hoa rat hiém gap)

-
e O o o o o o o

Bit ky diéu tri khang khuén nao diét mot s6 mam bénh c6 thé dan dén rdi loan vi sinh vat (vi
khuan / nam) thuong dugc tim thay & ngudi. Do d6, so lugng cac vi khuan hodac nam khac cé
thé tang lén, trong nhitng truong hop hiém can phai diéu tri.

Trong nhimg truong hop h1em gép hodc rat hiém gip, cac tac dung phu nghiém trong khac cé
thé xay ra. Néu ban can mot s thong tin vé cac tac dung phu nay, xin héi bac si hoic dugc si.

Hay béo cho bac st hodc dugc si néu ban gip cac tac dung phu kéo dai va gay kho chiu. Mot
s0 tac dung phu c6 thé can phai dicu tri.

QUA LIEU

Néu ban dung vién nén bao phim Volfacine nhiéu hon liéu nén ding

Lién hé vai bac si, bénh vién hoac dugc si néu ban dung vién nén bao phim Volfacine nhicu
hon da dugc ghi trong t& hudng dan sir dung nay hoac nhicu hon lieu béc si cua ban da ké
don.

| 7P



https://nhathuocn‘gocanh.'Com/

Triéu cl‘umg qua llf:ll: L lan, chéng mat, suy giam nhén thic, co giat, 4o giac, run, van dé vé
tim, bu6n ndn va ton thuong niém mac dudng tiéu hoa.

Néu ban quén dung vién nén bao phim Volfacine

Neéu ban quén udng mét lidu, nén dung lidu d6 ngay khi ban nhé trir khi d6 13 lic udng liéu ké

r
*A

tiep. Néu di€u nay xay ra, khong uéng ’liéu da quén ma udng lidu thuong dung cua ban vao
dung thoi diém. Khong ding mét liéu gap doi dé bu cho liéu da quén.

Néu ban c6 bat ky thac mac thém vé viéc sir dung thudc nay, hay hoi bac si hodc dugc si.

CAC PAC TiNH DUGC LUC HQC

/
et L
Nhom duoc ly tri liéu: thue khang khuan nhém quinolone, fluoroquinolone /

Ma ATC: JOIMA12

Volfacine lé} mot thude khang khuin nhém fluoroquinolone téng hop va 1a S (-) enantiomer
cua hoat chat ofloxacin triét quang.

Co ché tic dung

La mot thudc khang khuén fluoroquinolone, Volfacine tac dong trén phirc hop DNA-DNA-
gyrase va topoisomerase IV.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Khi dung duong udng, Volfacine dugc hip thu nhanh va hdu nhu hoan toan voi nong do dinh
trong huyét tuong dat dugc trong vong 1 gio. Sinh kha dung tuyét doi khoang 100%.
Volfacine ¢6 duoc dong hoc tuyen tinh trong pham vi 50 dén 600 mg.

Thirc an ¢6 anh hudng it dén sw hip thu Volfacine.

Phan bé

Khoang 30 - 40% levofloxacin gan két v6i protein huyét thanh. Dung nhiéu lidu levofloxacin
500 mg, 1 1an/ngay cho thay su tich lity thudc khong dang ké. Co sy tich lity levofloxacin vira
phai nhung c6 thé du doan duoc sau khi ding cac liéu 500 mg, 2 1n/ngay. Trang thai 6n dinh
dat dugc trong vong 3 ngay.

Chuyén hoa

Levofloxacin duoc chuyén hoa dén mot mic do rat nho, cac chit chuyén héa la desmethyl-
levofloxacin va levofloxacin N-oxide. Nhiig chit chuyén hoa nay giai thich cho < 5% liéu
dung duoc dao thai trong nudc tiéu. Levofloxacin 6n dinh vé mat héa hoc lap the va khong
trai qua su nghich chuyén bat ddi xtng.

Thai trir

Sau khi dung levofloxacin dudng udng va dudng tinh mach, n6 duoc loai bo twong di cham
khoi huyét twong (t,: 6 - 8 gidy). Su thai trir chii yéu qua dudng than (> 85% liéu da dung).

Khéng cé su khac biét 16n vé duoc dong hoc cuia levofloxacin sau khi dung duong tinh mach
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va dudng udng, cho thiy la dudng ubng va dudng tinh mach c6 thé thay thé cho nhau.

HAN DUNG
. 36 thang ké tir ngay san xuat.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C trong bao bi gbc.

NHA SAN XUAT

Lek Pharmaceuticals d.d. /ﬂ

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

NGAY HIEU CHINH TO HUONG DAN SU DUNG
15 thang 8, 2011
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