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Qydaxer, 75 mg, tabletki powlekane                  Skrócona informacja o leku 

 

Nazwa leku: Qydaxer, 75 mg, tabletki powlekane. Skład jakościowy i ilościowy: Każda tabletka powlekana 

zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci wodorosiarczanu). Substancje pomocnicze o znanym działaniu: Każda 

tabletka powlekana zawiera 2,4 mg laktozy jednowodnej i 3 mg oleju rycynowego uwodornionego. Pełny wykaz 

substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Postać farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Różowe, 

okrągłe tabletki powlekane z wytłoczonym „MC 5” po jednej stronie i gładkie po drugiej stronie. Wskazania do 

stosowania: Profilaktyka wtórna powikłań zakrzepowych miażdżycy. Produkt leczniczy Qydaxer jest wskazany 
u: Dorosłych pacjentów z zawałem mięśnia sercowego (od kilku dni do mniej niż 35 dni), z udarem 

niedokrwiennym (od 7 dni do mniej niż 6 miesięcy) lub z rozpoznaną chorobą tętnic obwodowych. Dorosłych 

pacjentów z ostrym zespołem wieńcowym: bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dławica piersiowa lub zawał 

mięśnia sercowego bez załamka Q), w tym pacjentów, którym wszczepia się stent podczas zabiegu przezskórnej 

angioplastyki wieńcowej, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. Acetylsalicylic Acid, ASA); z 

ostrym zawałem mięśnia sercowego z uniesieniem odcinka ST, w skojarzeniu z ASA u pacjentów poddawanych 

przezskórnej interwencji wieńcowej (w tym u pacjentów, którym wszczepia się stent) lub u pacjentów leczonych 

zachowawczo, kwalifikujących się do leczenia trombolitycznego/fibrynolitycznego. U pacjentów z 

umiarkowanym do wysokiego ryzykiem przemijającego niedokrwienia mózgu (ang. Transient Ischemic Attack, 

TIA) lub niewielkim udarem niedokrwiennym (ang. Ischemic Stroke, IS). Klopidogrel w skojarzeniu z ASA 

wskazany jest u: dorosłych pacjentów z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystąpienia TIA (wynik 

ABCD21 ≥ 4) lub niewielkiego IS (NIHSS2 ≤ 3) w ciągu 24 godzin od wystąpienia TIA lub IS. Zapobieganie 
zakrzepom oraz zatorom u pacjentów z migotaniem przedsionków. U dorosłych pacjentów z migotaniem 

przedsionków i przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka powikłań naczyniowych, u których leczenie 

antagonistami witaminy K (ang. Vitamin K antagonists, VKA) nie może być zastosowane, a ryzyko krwawienia 

jest niewielkie, klopidogrel w skojarzeniu z ASA stosuje się w celu zapobiegania zakrzepom i zatorom, w tym 

udarowi mózgu. Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie. Dorośli i pacjenci w podeszłym wieku: 

Produkt leczniczy Qydaxer należy podawać w pojedynczej dawce 75 mg na dobę. U pacjentów z ostrym 

zespołem wieńcowym: Bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dławica piersiowa lub zawał mięśnia sercowego 

bez załamka Q): leczenie klopidogrelem należy rozpocząć od pojedynczej dawki nasycającej 300 mg lub 600 

mg. U pacjentów w wieku < 75 lat, u których planowana jest przezskórna interwencja wieńcowa można 

rozważyć podanie dawki nasycającej wynoszącej 600 mg (patrz punkt 4.4 ChPL). Leczenie klopidogrelem 

można kontynuować dawką 75 mg raz na dobę (z kwasem acetylosalicylowym (ASA) 75 mg do 325 mg na 
dobę). Ponieważ większe dawki ASA były związane z większym ryzykiem krwawienia, zaleca się, żeby dawka 

ASA nie była większa niż 100 mg. Optymalny czas trwania leczenia nie został wyraźnie ustalony. Dane z badań 

klinicznych potwierdzają stosowanie do 12 miesięcy, a maksymalny, korzystny efekt obserwowano po 3 

miesiącach (patrz punkt 5.1 ChPL). Z ostrym zawałem mięśnia sercowego z uniesieniem odcinka ST: w 

przypadku pacjentów leczonych farmakologicznie, kwalifikujących się do leczenia trombolitycznego/ 

fibrynolitycznego, leczenie klopidogrelem należy rozpocząć od dawki nasycającej 300 mg, a następnie podawać 

dawkę 75 mg raz na dobę w skojarzeniu z ASA i lekami trombolitycznymi lub bez leków trombolitycznych. U 

pacjentów leczonych zachowawczo w wieku powyżej 75 lat leczenie klopidogrelem należy rozpocząć bez 

podawania dawki nasycającej. Leczenie skojarzone należy rozpocząć jak najszybciej po wystąpieniu objawów i 

kontynuować przez co najmniej 4 tygodnie. Nie badano korzyści z jednoczesnego stosowania klopidogrelu i 

ASA w okresie powyżej 4 tygodni w tym modelu leczenia (patrz punkt 5.1 ChPL). Kiedy przewidziana jest 
przezskórna interwencja wieńcowa (ang. Percutaneous Coronary Intervention, PCI): Podawanie klopidogrelu 

należy rozpocząć od dawki nasycającej 600 mg u pacjentów poddanych leczeniu pierwotnemu PCI oraz u 

pacjentów poddanych zabiegowi PCI dłużej niż 24 godziny od otrzymania leczenia fibrynolitycznego. U 

pacjentów w wieku ≥ 75 lat dawkę nasycającą 600 mg należy podawać ostrożnie (patrz punkt 4.4 ChPL). 

Pacjentom poddanym zabiegowi PCI należy podawać dawkę nasycającą klopidogrelu 300 mg w ciągu 24 godzin 

od otrzymania leczenia fibrynolitycznego. Leczenie klopidogrelem należy kontynuować w dawce 75 mg raz na 

dobę w skojarzeniu z ASA w dawce 75 mg-100 mg na dobę. Leczenie skojarzone należy rozpocząć jak 

najszybciej po pojawieniu się objawów i kontynuować do 12 miesięcy (patrz punkt 5.1 ChPL). Dorośli pacjenci 

z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystąpienia TIA lub niewielkim IS: Dorośli pacjenci z 

umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystąpienia TIA (wynik ABCD2 ≥ 4) lub niewielkim IS (NHSS ≤ 3) 

powinni otrzymać dawkę nasycającą klopidogrelu 300 mg, a następnie 75 mg klopidogrelu raz na dobę oraz 

ASA (75 mg-100 mg raz na dobę). Leczenie klopidogrelem i ASA należy rozpocząć w ciągu 24 godzin od 
zdarzenia i kontynuować przez 21 dni, a następnie zastosować pojedynczą terapię przeciwpłytkową. Pacjentom z 

migotaniem przedsionków, klopidogrel należy podawać w pojedynczej dawce dobowej 75 mg. Równocześnie 

należy rozpocząć i kontynuować stosowanie kwasu acetylosalicylowego (75-100 mg na dobę) (patrz punkt 5.1 

ChPL). W przypadku pominięcia dawki: Przed upływem 12 godzin od wyznaczonej pory przyjęcia dawki: 

pacjent powinien niezwłocznie przyjąć pominiętą dawkę zgodnie ze schematem dawkowania o zwykłej porze. 

Po upływie 12 godzin: pacjent powinien przyjąć następną dawkę zgodnie z ustalonym schematem dawkowania i 

                                                   
1 Wiek, Ciśnienie tętnicze, Objawy kliniczne, Czas trwania objawów, Cukrzyca 
2 Skala Udarów Narodowego Instytutu Zdrowia (ang. National Institutes of Health Stroke Scale, NIHSS) 



2 

 

nie przyjmować podwójnej dawki. Szczególne grupy pacjentów. Pacjenci w podeszłym wieku: Ostry zespół 

wieńcowy bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dławica piersiowa lub zawał mięśnia sercowego bez załamka 

Q): U pacjentów w wieku < 75 lat, gdy planowana jest przezskórna interwencja wieńcowa, można rozważyć 

podanie dawki nasycającej 600 mg (patrz punkt 4.4 ChPL). Ostry zawał mięśnia sercowego z uniesieniem 

odcinka ST: Dla pacjentów leczonych zachowawczo kwalifikujących się do leczenia trombolitycznego/ 

fibrynolitycznego: u pacjentów w wieku powyżej 75 lat leczenie klopidogrelem należy rozpocząć bez dawki 

nasycającej. U pacjentów poddanych pierwotnie PCI oraz u pacjentów poddanych PCI po ponad 24 godzinach 

od otrzymania terapii fibrynolitycznej: U pacjentów w wieku ≥ 75 lat dawkę nasycającą 600 mg należy podawać 
z zachowaniem ostrożności (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i młodzież: Klopidogrelu nie należy stosować u 

dzieci, ponieważ nie określono jego skuteczności (patrz punkt 5.1 ChPL). Zaburzenia czynności nerek: 

Doświadczenie terapeutyczne u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek jest ograniczone (patrz punkt 4.4 

ChPL). Zaburzenia czynności wątroby: Doświadczenie terapeutyczne u pacjentów z umiarkowanie nasilonymi 

chorobami wątroby, którzy mogą mieć skłonności do krwawień jest ograniczone (patrz punkt 4.4 ChPL). Sposób 

podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy można przyjmować z posiłkiem lub bez posiłku. 

Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą 

wymienioną w punkcie 2 lub w punkcie 6.1. Ciężkie zaburzenia czynności wątroby. Czynne patologiczne 

krwawienie, takie jak wrzód trawienny lub krwotok wewnątrzczaszkowy. Specjalne ostrzeżenia i środki 

ostrożności dotyczące stosowania: Krwawienia i zaburzenia hematologiczne: Podczas stosowania klopidogrelu 
istnieje ryzyko wystąpienia krwawień oraz hematologicznych działań niepożądanych. Dlatego jeśli w trakcie 

leczenia wystąpią objawy kliniczne sugerujące krwawienie, należy niezwłocznie wykonać oznaczenie 

morfologii krwi i (lub) inne odpowiednie badania (patrz punkt 4.8 ChPL). Podobnie jak w przypadku innych 

leków przeciwpłytkowych, klopidogrel należy stosować ostrożnie u pacjentów z ryzykiem większego 

krwawienia z powodu urazu, zabiegu chirurgicznego lub innych stanów patologicznych oraz u pacjentów 

otrzymujących ASA, heparynę, inhibitory glikoprotein IIb/IIIa lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym inhibitory Cox-2 lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) albo silne induktory 

izoenzymu CYP2C19 lub inne produkty lecznicze, których stosowanie wiąże się z ryzykiem krwawienia, takie 

jak pentoksyfilina (patrz punkt 4.5 ChPL). Ze względu na zwiększone ryzyko wystąpienia krwotoku, nie zaleca 

się stosowania potrójnej terapii przeciwpłytkowej (klopidogrel + kwas acetylosalicylowy + dipirydamol) w 

profilaktyce wtórnej udaru mózgu u pacjentów z ostrym udarem niedokrwiennym nie spowodowanym 
zatorowością sercowopochodną lub TIA (patrz punkt 4.5 oraz 4.8 ChPL). Pacjentów należy dokładnie 

obserwować pod kątem wystąpienia jakichkolwiek objawów krwawienia, włącznie z krwawieniem utajonym, 

zwłaszcza podczas pierwszych tygodni leczenia i (lub) po inwazyjnych zabiegach kardiologicznych lub po 

zabiegu chirurgicznym. Nie zaleca się jednoczesnego stosowania klopidogrelu i doustnych leków 

przeciwzakrzepowych, ponieważ może to zwiększać intensywność krwawień (patrz punkt 4.5 ChPL). 

Jeśli pacjent ma być poddany planowemu zabiegowi chirurgicznemu, a działanie przeciwpłytkowe jest 

tymczasowo niepożądane, leczenie klopidogrelem należy przerwać na 7 dni przed zabiegiem chirurgicznym. 

Pacjenci powinni informować lekarzy i lekarzy-stomatologów o przyjmowaniu klopidogrelu przed 

zaplanowaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego i przed zastosowaniem każdego nowego produktu 

leczniczego. Klopidogrel wydłuża czas krwawienia i powinien być stosowany ostrożnie u pacjentów ze 
zmianami chorobowymi usposabiającymi do krwawień (zwłaszcza z przewodu pokarmowego i 

wewnątrzgałkowych). Należy poinformować pacjentów, że podczas stosowania klopidogrelu (samego lub w 

skojarzeniu z ASA) tamowanie krwawienia może trwać dłużej niż zazwyczaj i że powinni informować lekarza o 

każdym niecodziennym krwawieniu, podając miejsce krwawienia oraz czas trwania. Nie zaleca się stosowania 

dawki nasycającej klopidogrelu wynoszącej 600 mg u pacjentów z ostrym zespołem wieńcowym bez uniesienia 

odcinka ST oraz w wieku ≥ 75 lat ze względu na zwiększone ryzyko krwawienia w tej populacji. Zastosowanie 

dawki nasycającej klopidogrelu 600 mg należy rozważyć wyłącznie po indywidualnej ocenie ryzyka krwawienia 

przez lekarza, ze względu na ograniczone dane kliniczne dotyczące pacjentów w wieku ≥ 75 lat ze STEMI, 

poddanych zabiegowi PCI oraz zwiększone ryzyko krwawienia. Zakrzepowa plamica małopłytkowa (TTP): 

Bardzo rzadko donoszono o występowaniu zakrzepowej plamicy małopłytkowej (ang. Thrombotic 
Thrombocytopenic Purpura, TTP) po leczeniu klopidogrelem, czasami krótkim. Charakteryzuje się ona 

wystąpieniem trombocytopenii i mikroangiopatycznej niedokrwistości hemolitycznej, skojarzonej albo ze 

zmianami neurologicznymi, albo z zaburzeniami czynności nerek, lub też z gorączką. TTP jest stanem 

potencjalnie śmiertelnym, wymagającym natychmiastowego leczenia, włącznie z plazmaferezą. Hemofilia 

nabyta: Zgłaszano przypadki nabytej hemofilii po leczeniu klopidogrelem. W przypadku potwierdzenia 

izolowanego przedłużenia czasu częściowej tromboplastyny po aktywacji (ang. Activated Partial 

Thromboplastin Time, APTT) z krwawieniem lub bez krwawienia, należy wziąć pod uwagę możliwość 

wystąpienia hemofilii nabytej. Pacjenci z potwierdzonym rozpoznaniem hemofilii nabytej powinni być poddani 

specjalistycznej opiece lekarskiej, a leczenie klopidogrelem należy przerwać. Niedawno przebyty udar 

niedokrwienny. Rozpoczęcie leczenia: U pacjentów z ostrym, niewielkim IS albo z umiarkowanym lub wysokim 
ryzykiem wystąpienia TIA należy rozpocząć podwójne leczenie przeciwpłytkowe (klopidogrel i ASA) nie 

później niż 24 godziny po wystąpieniu objawów. Nie ma danych dotyczących stosunku korzyści do ryzyka 

krótkotrwałego podwójnego leczenia przeciwpłytkowego u pacjentów z ostrym niewielkim IS albo z 

umiarkowanym lub wysokim ryzykiem wystąpienia TIA, u których w wywiadzie stwierdzono (nie wywołany 
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urazem) krwotok wewnątrzczaszkowy. U pacjentów ze znacznym IS monoterapię klopidogrelem należy 

rozpocząć dopiero po pierwszych 7 dniach od wystąpienia objawów. Pacjenci ze znacznym IS (NIHSS > 4): Ze 

względu na brak danych nie zaleca się stosowania podwójnego leczenia przeciwpłytkowego (patrz punkt 4.1 

ChPL). Pacjenci z niedawno przebytym, niewielkim IS albo z umiarkowanym lub wysokim ryzykiem wystąpienia 

TIA, u których wskazany lub planowany jest zabieg: Nie ma danych przemawiających za stosowaniem 

podwójnego leczenia przeciwpłytkowego u pacjentów, u których wskazana jest endarterektomia tętnic szyjnych 

lub trombektomią wewnątrznaczyniowa, a także u pacjentów, u których planowane jest leczenie trombolityczne 

lub przeciwzakrzepowe. Podwójne leczenie przeciwpłytkowe nie jest zalecane w takich sytuacjach. Cytochrom 
P450 2C19 (CYP2C19). Farmakogenetyka: U pacjentów ze słabym metabolizmem przez CYP2C19, klopidogrel 

podawany w zalecanych dawkach tworzy mniej czynnego metabolitu klopidogrelu i wywiera słabsze działanie 

na czynność płytek. Dostępne są testy określające genotyp CYP2C19 pacjenta. Ponieważ klopidogrel jest 

metabolizowany do czynnego metabolitu częściowo przez izoenzym CYP2C19, jednoczesne stosowanie 

produktów leczniczych hamujących aktywność tego enzymu może zmniejszać stężenie czynnego metabolitu 

klopidogrelu. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest potwierdzone. Nie zaleca się jednoczesnego podawania 

silnych i umiarkowanych inhibitorów CYP2C19 (wykaz inhibitorów hamujących działanie CYP2C19 patrz 

punkt 4.5 ChPL, patrz także punkt 5.2 ChPL). Stosowanie produktów leczniczych, które indukują aktywność 

CYP2C19 może spowodować zwiększenie stężenia czynnego metabolitu klopidogrelu, co może nasilić ryzyko 
krwawień. Nie zaleca się jednoczesnego stosowania silnych induktorów CYP2C19 (patrz punkt 4.5 ChPL). 

Substraty CYP2C8: Należy zachować ostrożność u pacjentów leczonych jednocześnie klopidogrelem i 

produktami leczniczymi będącymi substratami CYP2C8 (patrz punkt 4.5 ChPL). Reakcje krzyżowe wśród 

tienopirydyn: Należy zebrać wywiad w kierunku występowania nadwrażliwości na tienopirydyny (takie jak: 

klopidogrel, tyklopidyna, prasugrel), gdyż zgłaszano występowanie reakcji krzyżowych wśród tienopirydyn 

(patrz punkt 4.8 ChPL). Tienopirydyny mogą powodować łagodne do ciężkich reakcje alergiczne, takie jak: 

wysypka, obrzęk naczynioruchowy lub hematologiczne reakcje krzyżowe, takie jak: trombocytopenia lub 

neutropenia. Pacjenci, u których w przeszłości wystąpiła reakcja alergiczna i (lub) reakcja hematologiczna na 

jedną z tienopirydyn mogą mieć podwyższone ryzyko wystąpienia takich samych lub innych reakcji na 
pozostałe tienopirydyny. Zaleca się monitorowanie objawów przedmiotowych nadwrażliwości u pacjentów ze 

stwierdzoną alergią na tienopirydyny. Zaburzenia czynności nerek: Doświadczenie terapeutyczne dotyczące 

stosowania klopidogrelu u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek jest ograniczone. Dlatego należy 

zachować ostrożność w przypadku stosowania klopidogrelu u tych pacjentów (patrz punkt 4.2 ChPL). 

Zaburzenia czynności wątroby: Doświadczenie dotyczące stosowania klopidogrelu u pacjentów z umiarkowanie 

nasilonymi chorobami wątroby, którzy mogą mieć skłonności do krwawień, jest ograniczone. Dlatego 

klopidogrel należy stosować ostrożnie w tej populacji (patrz punkt 4.2 ChPL). Substancje pomocnicze: 

Produkt leczniczy Qydaxer zawiera laktozę. Ten produkt leczniczy nie powinien być stosowany u pacjentów z 

rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania 

glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera olej rycynowy uwodorniony, który może powodować 
niestrawność i biegunkę. Działania niepożądane: Podsumowanie profilu bezpieczeństwa. Klopidogrel był 

oceniany pod kątem bezpieczeństwa u więcej niż 44 000 pacjentów, którzy brali udział w badaniach klinicznych, 

w tym ponad 12 000 pacjentów leczonych przez 1 rok lub dłużej. W sumie w badaniu CAPRIE klopidogrel w 

dawce 75 mg/dobę był porównywalny z ASA w dawce 325 mg/dobę bez względu na wiek, płeć i rasę. 

Klinicznie istotne działania niepożądane obserwowane w badaniach CAPRIE, CURE, CLARITY, COMMIT 

and ACTIVE-A omówiono poniżej. W uzupełnieniu do doświadczeń z badań klinicznych, działania niepożądane 

były zgłaszane spontanicznie. Krwawienie jest najczęstszym działaniem zgłaszanym zarówno w badaniach 

klinicznych, jaki i po wprowadzeniu produktu do obrotu, gdzie było przeważnie zgłaszane podczas pierwszego 
miesiąca leczenia. W badaniu CAPRIE, u pacjentów leczonych albo klopidogrelem albo ASA, całkowita 

częstość występowania jakiegokolwiek krwawienia wynosiła 9,3%. Częstość występowania ciężkich 

przypadków była podobna dla klopidogrelu i ASA. W badaniu CURE nie stwierdzono zwiększenia częstości 

poważnych krwawień po stosowaniu klopidogrelu plus ASA przez siedem dni po zabiegu pomostowania tętnic 

wieńcowych u pacjentów, którzy przerwali leczenie ponad pięć dni przed zabiegiem. U pacjentów, którzy 

stosowali leczenie w ciągu pięciu dni po zabiegu pomostowania tętnic wieńcowych, częstość zdarzeń wynosiła 

9,6% w grupie klopidogrelu plus ASA wobec 6,3% w grupie placebo plus ASA. W badaniu CLARITY 

stwierdzono wzrost ogólnej częstości krwawień w grupie klopidogrelu plus ASA w porównaniu do grupy 
placebo plus ASA. Częstość występowania poważnych krwawień była podobna w obu grupach. Obserwacja ta 

występowała we wszystkich podgrupach pacjentów określonych w zależności od charakterystyki wyjściowej 

oraz typu leczenia fibrynolitycznego lub leczenia heparyną. W badaniu COMMIT ogólny odsetek dużych 

krwawień pozamózgowych oraz krwawień mózgowych był mały i zbliżony w obu grupach. W badaniu 

ACTIVE-A, częstość występowania poważnego krwawienia była większa w grupie otrzymującej klopidogrel z 

kwasem acetylosalicylowym niż placebo z kwasem acetylosalicylowym (6,7% vs. 4,3%). W obu grupach 

poważne krwawienie dotyczyło najczęściej lokalizacji pozaczaszkowej (5,3% w grupie otrzymującej klopidogrel 

z kwasem acetylosalicylowym; 3,5% w grupie placebo z kwasem acetylosalicylowym), głównie przewodu 
pokarmowego (3,5% vs. 1,8%). Liczba przypadków krwawień wewnątrzczaszkowych była większa po podaniu 

skojarzonym klopidogrelu z kwasem acetylosalicylowym niż w przypadku placebo z kwasem 

acetylosalicylowym (odpowiednio 1,4% vs. 0,8%). Nie stwierdzono znamiennej statystycznie różnicy między 
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grupami w częstości występowania krwawień zakończonych zgonem (1,1% w grupie otrzymującej klopidogrel z 

kwasem acetylosalicylowym i 0,7% w grupie placebo z kwasem acetylosalicylowym) i udaru krwotocznego 

(odpowiednio 0,8% i 0,6%). W badaniu TARDIS, u pacjentów po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym 

mózgu, otrzymujących intensywne leczenie przeciwpłytkowe trzema produktami leczniczymi (kwas 

acetylosalicylowy + klopidogrel + dipirydamol) występowało więcej krwawień i krwawień o większym 

nasileniu w porównaniu z samym klopidogrelem lub w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym i 

dipirydamolem (skorygowany wspólny iloraz szans (OR) wynosił 2,54, 95% CI 2,05-3,16, p<0,0001). 
Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych. Działania niepożądane, które wystąpiły podczas badań 

klinicznych lub były spontanicznie zgłaszane, są przedstawione w tabeli, patrz ChPL. Podmiot odpowiedzialny 

posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: MSN Labs Europe Limited; KW20A, Corradino Park; 

Paola, PLA 3000; Malta. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28231. Pozwolenie wydane przez 

Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostępności: Rp – Lek wydawany na receptę. Szczegółowe informacje 

znajdują się w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji dokumentu: marzec 2025). 

Wszelkich informacji udziela: MSN Labs Europe Limited; KW20A, Corradino Park; Paola, PLA 3000; Malta, 

strona internetowa: http://www.msnlabs.pl/. Odpłatność: Produkt pełnopłatny. 


