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Urzad Rejestracji w zalaczeniu przekazuje kopig decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/1501/18,
z 18.10.2018 r. dla produktu leczniczego: Dicuno (Diclofenacum kalicum) tabletki
powlekane, 25 mg, nr pozwolenia 19642. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu

leczniczego jest Vitabalans Oy. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci
z: Rp na: OTC.

W zwiazku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzujgcg ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.11.2018 r.

Zalaczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1501/18 z 18.10.2018 .
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: Dicuno Departamenty
Do wiadomosci: P
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

DYREKTOR
Jestru i Importu Raw olegrego

my?zych

Lukasz Burda

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI
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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ;ui0 i §

fara

NrUR/ZD/ B/ g

Vitabalans Qy
Varastokatu 8
FI-13500 Himeenlinna
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust, 2 w zwigzku z art. 31 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zZm.)

zmienia sig pozygolénip'nr 19642
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Dicuno
Diclofenacum kalicum
tabletki powlekane, 25 mg

typ zmiany: Il or C.1Lz

W punkeie ,,Kategoria dostepnesci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
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Ulotka dolqczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dicuno, 25 mg, tabletki powlekane
Diclofenacum kalicum

Nalezy uwaimie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZ zawiera ona
informacje waine dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
ckarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

- Jesli po uptywie 5 dni nic nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé sic z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dicuno i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Dicuno
3. Jak stosowaé lek Dicuno

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dicuno

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.  Coto jest lek Dicuno i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicuno nalezy do grupy lekéw znanych jako nicsteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Wykazuje
dzialanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

Dicuno stosowany jest w objawowym leczeniu ostrego bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

2.  Informacje waime przed zastosowaniem leku Dicuno

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicuno

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli u pacjenta wystepuje, lub wystepowal, wrzéd zotadka lub dwunastnicy

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
zwigzane z wczesniejszym stosowaniem lekdw przeciwbdélowych (NLPZ)

e jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszona tendencja do krwawien
jesli pacjent ma powazne zaburzenia czynnosci watroby

e jesli u pacjenta wystgpuje porfiria (choroba metaboliczna)

 jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn
krwionosnych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknietych naczyn

e jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych)

e jesli u pacjenta wystepuje ciczka choroba nerek




e podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy

e jesli u pacjenta wystapily wezeéniej reakcje alergiczne, tj. astma, kichanie lub wysypka po
zastosowaniu lekow przeciwbélowych zawierajacych kwas acetylosalicylowy lub innych lekéw
przeciwbolowych lub przeciwzapalnych z grupy NLPZ (niesteriodowe leki przeciwzapalne)

Ostrzezenia i §rodki ostroino§ci

Wystgpowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce i
nie diuzej niz to konieczne. Stosowanie dawek wickszych niz zalecane wigze sie z wigkszym ryzykiem
wystgpienia dzialan niepozadanych. Oznacza to réwniez, iz nalezy unikaé stosowania roznych lekow z
grupy NLPZ w tym samym czasie.

Nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty, jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly nastepujace
choroby:

e zapalenie jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohn’a)

e astma, choroby serca, choroba watroby lub nerek

e przewlekla obturacyjna choroba ptuc lub przewlekte zapalenie drog oddechowych (choroby
prowadzgce do zwezenia drog oddechowych i ograniczenia przeptywu tlenu powodujac skrocenie
oddechu)

zapalenie blony $luzowej nosa

toczen rumieniowaty ukladowy (SLE) (choroba tkanki Iacznej)

pokrzywka lub obrz¢k naczynioruchowy (miejscowy obrzek pojawiajacy si¢ okresowo)
choroby skutkujgce zwigkszong tendencjg do krwawien

porfiria watrobowa (choroba metaboliczna)
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Przed przyj¢ciem diklofenaku nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute

o jesli pacjent pali tyton

e jesli pacjent choruje na cukrzyce

° jesliu pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwiekszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydow

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sa na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze zwigkszajacym sie wiekiem.

Powazine reakcje skorne towarzyszace stosowaniu lekéw z grupy NLPZ wystepuja bardzo rzadko. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Dicuno jesli wystapi jakakolwiek wysypka skorna lub zmiany na btonach
sluzowych i skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania tego leku.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Dicuno i skonsultowaé sie z lekarzem jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow (obrzgk naczynioruchowy): obrzgk twarzy, jezyka lub gardia,
problemy z potykaniem, pokrzywka i problemy z oddychaniem.

Stosowanie lekow takich jak Dicuno moze pociagac za sobg zwigkszenie ryzyka wystapienia zawah
migsnia sercowego lub udaru. To zwigkszone ryzyko jest bardziej prawdopodobne podczas stosowania
leku w duzych dawkach i diugotrwatej terapii. Nie nalezy przekraczac zaleconej dawki ani czasu leczenia.

Krwawienie w Zoladku moze wystapi¢ w kazdym momencie terapii z lub bez objawow ostrzegawczych.
Powodujg one powazniejsze konsekwencje u 0s0b w podesztym wieku. Jesli wystapia problemy
zotgdkowo-jelitowe lub oznaki krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak krew w stolcu, czarne
stolce lub wymioty z krwig, nalezy przerwaé stosowanie leku Dicuno i skontaktowaé sie z lekarzem.
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Dhugotrwate stosowanie réznych rodzajow lekow przeciwbolowych w przypadku bolu glowy moze
powodowac jego nasilenie. Jesli taki przypadek miat miejsce lub istnieje podejrzenie ze moze mieé
miejsce, nalezy przerwac leczenie tym lekiem.

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne, Dicuno moze maskowaé objawy i symptomy zakazenia.

Lek Dicuno moze powodowaé zmniejszenie ilosci biatych krwinek, przez co zmniejsza¢ odporno$é na
infekeje. Jesli wystapig infekcje z objawami takimi jak goraczka i powazne pogorszenie ogdlnego stanu
zdrowia lub gorgczka z objawami infekeji miejscowych, jak owrzodzenie gardta lub jamy ustnej lub
problemy z uktadem moczowym, nalezy natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci
wykonanie badan krwi aby skontrolowaé mozliwe zmniejszenie ilosci biatych krwinek (agranulocytoza).
Wazne jest aby poinformowaé lekarza o stosowaniu leku.

Lek Dicune a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad.

Nastgpujace leki moga wehodzi w interakcje z lekiem Dicuno, na przyklad:

o leki przeciwzakrzepnowe krwi (warfaryna, tyklopidyna, kwas acetylosalicylowy, heparyna itp.)

o metotreksat (lek anytynowotworowy i przeciw zaburzeniom uktadu immunologicznego)

o leki stosowane w leczeniu cukrzycy, poza insuling

e lit (stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej)

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (stosowane w depres;ji)

e digoksyna (stosowana w leczeniu chordb serca)

 takrolimus (stosowany w transplantagji i leczeniu egzemy)

e cyklosporyna (stosowana podczas procesu transplantacji, w leczeniu ostrej huszezycy i reumatyzmu)
e leki na nadcisnienie (leki beta-adrenolityczne, antagonistow receptoréw angiotensyny II, inhibitory
ACE)

leki moczopgdne (leki stymulujace produkeje moczn i stosowane w celu obnizenia cignienia krwi)
antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu infekcji ukladu moczowego)

zydowudyna (stosowany w leczeniu zakazen HIV)

kortykosteroidy (stosowane w leczeniu choréb zapalnych)

kolestypol i cholestyramina (stasowane w celu obnizenia zbyt duzego stezenia thuszezy we krwi).
Leki te mogg by¢ stosowane z lekiem Dicuno, pod warunkiem, ze przyjmowane sa z zachowaniem
kilkugodzinnej przerwy:.

flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ryfampicyna (antybiotyki stosowane w gruzlicy)

karbamazepina (stosowana w epilepsji)

barbiturany ($rodki nasenne)

diazepam (lek uspokajajacy)

pentoksyfilina (srodek rozszerzajace naczynia krwiono$ne)

e fenytoina (stosowana w leczeniu epilepsji)

e & ¢ o @

Nie nalezy stosowaé roznych srodkéw u$mierzajgcych bol w tym samym czasie bez wezeéniejszej
konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

CigZa, karmienie piersig i wplyw na plodno$é¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie wolno stosowac leku Dicuno podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy. Stosowanie leku Dicuno w
Jakiejkolwiek innej fazie cigzy moze mie¢ miejsce jedynie na zalecenie lekarza.

Karmienie piersig
Diklofenak przenika do mleka matki. Zatem lek Dicuno nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia
piersia, w celu uniknigcia dzialan niepozadanych u dziecka.

Ptodnosc
Diklofenak moze utrudniaé zajscie w cigze. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjentka planuje zajéé w
ciaze lub jesli masz problemy z zajéciem w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy, senno$c¢, zmeczenie lub zaburzenia widzenia podczas
stosowania leku Dicuno, powinien powstrzymaé sie od prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Dicuno

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ dhuzej niz 5 dni w leczeniu bélu bez konsultacji z lekarzem.

Lagodny i umiarfowany bol
Dorosli (>18 lat i osoby starsze): Jedna tabletka powlekana (25 mg) co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 3 tabletki.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ popijajac ptynem. Tabletek nie nalezy przyjmowac podczas positkéw lub
bezposrednio po positkach. Tabletki mozna dzielié na réwne dawki.

Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace dawkowania powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Leku Dicuno nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niZ zalecana dawki leku Dicuno

W przypadku przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Dicuno, lub jesli dziecko przyjeto lek przez
pomytke, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub zglosi¢ sig do szpitala aby uzyska¢ opinie
o istniejacym ryzyku i poradg dotyczacg koniecznych do podjecia dziatar.

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka, zawroty glowy, sennos¢, bol glowy, szumy uszne, niepokdj, omamy, drgawki u
dzieci (rowniez drgawki miokloniczne), utrata przytomnosci, wptyw na nerki i watrobe, mozliwoéé
produkgji zbyt duzej ilodci kwasu przez organizm (kwasica metaboliczna) i sklonno$é do obrzekdow.
Ponadto moze wystapi¢ niskie ci$nienie krwi, depresja oddechowa i niebieska skory i wargi.

Pominiecie zastosowania leku Dicuno



Nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

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

4. Motzliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektére dzialania niepozgdane mogg byé powaZne.
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Dicuno i powiadomié o tym lekarza w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z poniZszych dziatah niepoZgdanych:

+ agranulocytoza (objawy: goraczka, bél gardta, bolesne owrzodzenia jamy ustnej, owrzodzenie odbytu,

zmniejszona odpowiedZ immunologiczna, sktonnoéé do infekcji bakteryjnych).

* zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (choroby skérne zagrazajace

zyciu, ktore powoduja wysypke, fuszczyce i owrzodzenie bton Sluzowych).

* reakcje nadwrazliwodci (zwezenie i niedroznosé drog oddechowych, pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny

ze spadkiem ci$nienia).

* nalezy przerwac stosowanie leku Dicuno i natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapig

objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z

przetykaniem, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

o lagodne bolesne skurcze i tkliwosé brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu stosowania
leku Dicuno, po ktérych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na ogét w ciggu 24
godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czestosé nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

Inne dzialania niepozadane, ktore mogg wystapié:
Czesto (mogg wystapic u 1 na 10 oséb):
e bol brzucha
e nudnosci
wymioty
biegunka
problemy trawienne
zmniejszenie apetytu
nadmiar gazéw
bol glowy
zawroty glowy
wysypka
* podwyzszona warto$¢ wskaznikéw watrobowych.
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Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1, 000 0séb):

e egzema, rumien

e reakcje nadwrazliwosci (zwezenie i niedroznos¢ drog oddechowych, pokrzywka, szokowa
reakcja alergiczna ze spadkiem cisnienia tetniczego)

 zapalenie zotadka, krwawienie lub wrzody w drogach pokarmowych (moze wystepowac krew w
kale lub wymiotach)

e zaburzenia czynno$ci watroby (w tym zapalenie watroby z lub bez zaz6icenie skory)

e zmgczenie




e astma (zadyszka, dusznos$é)
e obrzek ciala wskutek zatrzymania plynow.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10, 000 osdb):
e pecherze na skorze
e redukeja ilosci niektérych komoérek krwi ( czerwone krwinki, plytki krwi i neutrofile)

gwattowny obrzek tkanek skornych i bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy)

dezorientacja, depresja, bezsennosé, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia poczucia

rzeczywistosci

° uczucie pieczenia lub ktucia skory bez widocznych fizycznych skutkéw (parestezje), zaburzenia
pamigci, drgawki, niepokdj, niekontrolowane ruchy miesni (drzenie), zaburzenia smaku, udar
mozgu

e zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie, podwojne widzenie) i stuchu (redukcja styszenia,
szum w uszach)

e wplyw na serce i naczynia krwionosne (taki jak kolatanie serca, bol w klatce piersiowej,

niewydolnos$¢ serca, zawat migénia sercowego)

wysokie ciénienie krwi

zapalenie naczyn krwionosnych

zapalenie phic

choroby jelita grubego, zaparcia, zapalenie jgzyka, jamy ustnej lub przetyku

zapalenie trzustki

zapalenie powlok mézgu (zapalenie opon mézgowych)

ostra niewydolnos¢ watroby

wypadanie wlosdow

e nadwrazliwosc na swiatlo

e ostra niewydolno$é nerek

e wplyw na nerki (ktory moze prowadzi¢ do zmniejszenia lub zatrzymania produkcji moczu i krwi w
moczu).
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Wystapi¢ moga szczegdlne powazne infekeje skérne w przypadku ospy wietrznej.

Zglaszanie dzialaf niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndleeurplpov.nl
Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacii na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Dicuno

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepne dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6.  Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicuno
Substancjg czynng leku jest 25 mg diklofenaku potasowego.

Pozostate sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia
zelowana kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zotty (E 172).

Dicuno, 25 mg zawiera takze zelaza tlenek czarny (E 172).
Jak wyglada lek Dicuno i co zawiera opakowanie
Jak wyglada tabletka Dicuno:

Tabletki s jasnorézowy, okragte, wypukie, z linig podziatu na jednej stronie. Srednica to 8 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielko$é opakowania:
10 Iub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Himeenlinna
FINLANDIA

Tel.: +358 3 615 600
Fax.: +358 3 618 3130

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢gpujgcymi nazwami:
Dicuno (CZ, DE, DK, EE, FL,LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Data zatwierdzenia ulotki



