Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane
TRUQAP 200 mg tabletki powlekane
kapiwasertyb

\ 4 Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TRUQAP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku TRUQAP
Jak przyjmowac lek TRUQAP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TRUQAP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek TRUQAP i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek TRUQAP

TRUQAP jest lekiem stosowanym w leczeniu raka. Zawiera substancje czynng kapiwasertyb.
Kapiwasertyb nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami AKT.

W jakim celu stosuje sie lek TRUQAP

TRUQAP jest stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem (innym lekiem przeciwnowotworowym) w
leczeniu dorostych pacjentéw z rakiem piersi wykazujgcym ekspresje receptorow estrogenowych (ER-
dodatnim), HER-2 ujemnym, ktory jest zaawansowany lub ktory rozprzestrzenit sie¢ do innych czesci
ciata, posiadajgcym jeden lub wigcej nieprawidtowych genow ,, PIK3CA”, ,,AKT1” lub ,, PTEN" i
ktory nie odpowiada na inne leki blokujace dziatanie hormonow (terapi¢ hormonalng). Kobiety, ktore
nie osiagnety menopauzy beda takze otrzymywac lek zwany agonistg hormonu uwalniajacego hormon
luteinizujacy (LHRH). W przypadku me¢zczyzn lekarz prowadzacy zdecyduje, czy pacjent powinien
by¢ leczony agonistag LHRH.

Lekarz przeprowadzi badania nowotworu wystepujacego u pacjenta, aby sprawdzi¢, czy posiada on C0O
najmniej jeden nieprawidtowy gen ,, PIK3CA”, ,,AKT1 " lub ,, PTEN" i upewnic¢ si¢, ze TRUQAP jest
lekiem odpowiednim dla pacjenta.



Jak dziala lek TRUQAP

Dziatanie leku TRUQAP polega na blokowaniu dziatania biatek zwanych kinazami AKT. Biatka te
pomagaja komorkom nowotworowym wzrasta¢ i namnazac si¢. Blokujac ich dziatanie TRUQAP
moze zmniejszy¢ Wzrost komorek nowotworowych.

W razie pytan o sposob dziatania leku TRUQAP lub powdd, dla ktorego ten lek zostal przepisany
pacjentowi nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Z jakim innym lekiem podaje si¢ lek TRUQAP

Podczas przyjmowania tego leku pacjent otrzyma takze inny lek o nazwie fulwestrant.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TRUQAP
Kiedy nie przyjmowa¢ leku TRUQAP:

Jesli pacjent ma uczulenie na kapiwasertyb lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku TRUQAP nalezy porozmawiac z osobg z fachowego
personelu medycznego, jesli:

e U pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata cukrzyca lub wysokie stgzenie cukru we
krwi (hiperglikemia) lub objawy wysokiego stezenia cukru we krwi, w tym silne pragnienie,
suchos$¢ w ustach, potrzeba czgstszego niz zwykle oddawania moczu, oddawanie wigkszej niz
zwykle ilo$ci moczu, odczuwanie zwigkszonego taknienia z utratg masy ciata.

U pacjenta wystepuja obecnie jakiekolwiek zakazenia.

U pacjenta wystepuje biegunka lub luzne stolce.

U pacjenta wystgpuje wysypka lub inne zaburzenia skorne.

U pacjenta wystepuja choroby nerek badz duze st¢zenie kreatyniny lub kwasu moczowego we
krwi (widoczne w badaniach krwi).

e U pacjenta wystgpuja choroby watroby.

Nalezy poprosi¢ lekarza o ulotke dotagczong do opakowania z fulwestrantem, poniewaz zawiera ona
wazne informacje o tym leku.

Podczas leczenia lekiem TRUQAP nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapig wymienione nizej dziatania niepozadane. Lekarz moze rozpocza¢ leczenie tych objawow,
czasowo przerwac leczenie, zmniejszy¢ dawke leku lub trwale zakonczy¢ leczenie lekiem TRUQAP:
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

e  Lekarz bedzie monitorowat stezenie cukru we krwi pacjenta przed rozpoczeciem leczenia lekiem
TRUQAP, a takze regularnie podczas leczenia lekiem TRUQAP oraz czgséciej w pierwszych
o$miu tygodniach leczenia. Stezenie cukru we krwi powinno by¢ kontrolowane w 3. lub 4. dniu w
tygodniach przyjmowania leku, przed przyjeciem leku TRUQAP. Na podstawie wynikéw
badania, lekarz podejmie wszelkie niezbedne dziatania, takie jak przepisanie leku obnizajacego
poziom cukru we krwi oraz konsultacja z diabetologiem. Czgstsze monitorowanie st¢zenia cukru
we Krwi i leczenia bedzie konieczne u pacjentdow z cukrzyca.

e Lekarz poinformuje pacjenta doktadnie, kiedy i gdzie nalezy wykona¢ badania krwi. Leczenie
lekiem TRUQAP mozna rozpoczaé jedynie wtedy, gdy badania wykaza, ze stezenie cukru we
krwi jest prawidtowe. Jest to spowodowane tym, ze lek TRUQAP moze zwigkszac¢ poziom cukru
we krwi (hiperglikemia), co moze by¢ powazne i powodowa¢ powiktania prowadzace do $mierci.

e  Objawy duzego stezenia cukru we krwi obejmujg silne pragnienie, sucho$¢ w ustach, potrzebe
czestszego niz zwykle oddawania moczu, oddawanie wiekszej niz zwykle ilo$ci moczu,
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odczuwanie zwigkszonego taknienia z utratg masy ciata. Dodatkowe objawy, takie jak nudnos$ci,
wymioty, bol brzucha, trudnosci z oddychaniem, oddech o owocowym zapachu, dezorientacja,
nietypowe zmeczenie lub sennos¢ moga by¢ objawami ostrego powiktania zwigkszonego stezenia
cukru we Krwi.
Wszelkie objawy biegunki
o Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi przyjmowanie wigkszej ilosci ptynéw lub stosowanie
lekéw przeciwbiegunkowych.
o Objawy biegunki to luzne lub wodniste stolce.
Wysypka i inne polekowe reakcje skorne
o Objawy wysypki i innych polekowych reakcji skdrnych obejmujg wysypke, zaczerwienienie
skory, powstawanie pgcherzy na wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory,
suchos¢ skory, zapalenie skory z wysypka, tuszczenie si¢ powierzchni skory.

Dzieci i mlodziez
Lek TRUQAP nie jest zalecany dla dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Bezpieczenstwo
stosowania leku TRUQAP i jego skuteczno$¢ nie byly badane w tej grupie wiekowe;.

Lek TRUQAP ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Niektore leki stosowane w
leczeniu zakazen moga zwickszac ryzyko dziatan niepozadanych leku TRUQAP i moze zaj$¢ potrzeba
zmniejszenia dawki leku TRUQAP przez lekarza. Przyktady podano nizej:

o Niektdre antybiotyki (np. klarytromycyna, telitromycyna).

o Niektdre leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol).

o Niektdre leki antywirusowe (np. boceprewir, nelfinawir, rytonawir, telaprewir).

Niektore leki moga zmniejszac skuteczno$¢ leku TRUQAP, na przyktad karbamazepina, fenytoina,
ziele dziurawca (lek ziotowy) i ryfampicyna.

TRUQAP moze takze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych lub wptywac¢ na skuteczno$¢ pewnych
innych lekdéw, takich jak bupropion, karbamazepina, cyklosporyna, fentanyl, irynotekan,
simwastatyna. Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawki tych lekow przez lekarza.

Wymienione tu leki moga nie by¢ jedynymi lekami, ktére moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem
TRUQAP. Nalezy zapytac¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent nie jest pewien, Czy przyjmowany
przez niego lek jest jednym z lekow wymienionych powyze;j.

Ciaza i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy przyjmowac leku TRUQAP, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze.
TRUQAP moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Jesli pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym lekarz poprosi ja o przedstawienie ujemnego wyniku
testu cigzowego przed rozpoczgciem leczenia i zaleci wykonywanie testu cigzowego podczas leczenia.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Pacjentki powinny unika¢ zajscia w ciaz¢ podczas przyjmowania leku TRUQAP. Nalezy omowi¢
metody antykoncepcji z lekarzem, jesli istnieje mozliwos$¢, ze pacjentka zajdzie w cigze. Pacjentki
zdolne do zaj$cia w cigze powinny stosowaé skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem
TRUQAP i przez 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas
leczenia, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz doradzi pacjentce w zakresie
odpowiednich metod antykoncepciji.

Pacjenci powinni uzywac prezerwatywy podczas stosunkow plciowych z partnerka w cigzy lub zdolng
do zajScia w cigze, podczas przyjmowania leku TRUQAP i przez 16 tygodni po przyjeciu ostatniej
dawki. Partnerka pacjenta musi takze stosowa¢ odpowiednig metode antykoncepcji. Jesli partnerka
pacjenta zajdzie w ciaze, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Karmienie piersia



Przed przyjeciem leku TRUQAP nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig. Dla
bezpieczenstwa dziecka nie nalezy karmic¢ piersig podczas leczenia lekiem TRUQAP.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

TRUQAP moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli pacjent
odczuwa zmeczenie podczas przyjmowania leku TRUQAP nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosé
podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek TRUQAP

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

o Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 400 mg (dwie tabletki po 200 mg) przyjmowana dwa
razy na dobe (facznie 4 tabletki kazdego dnia) przez cztery dni, po ktorych nastepuja trzy dni
bez przyjmowania leku. Patrz Tabela 1.

o Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci popijajac je wodg i zachowujac odstep 12 godzin (2 rano i 2
wieczorem); tabletki nalezy zazywac¢ mniej-wiecej o tej samej porze dnia w dniach
przyjmowania leku.

o Nie nalezy zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletek przed potknigciem. Nie nalezy potyka¢ tabletek
polamanych, peknietych ani w zaden inny sposob uszkodzonych, poniewaz moze to oznaczaé
nieprzyjecie petnej dawki leku.

o Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.

Tabela 1 Schemat dawkowania leku TRUQAP

Dzien 1 2 3 4 5* 6* 7*

Rano (2 x 200 mg (2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg

Wieczor |2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg

* Bez przyjmowania leku w dniach 5,6 i 7.

Nalezy zapisa¢ dzien przyjecia pierwszej dawki leku na pudetku tekturowym.
Podczas przyjmowania leku TRUQAP pacjent bedzie takze otrzymywat inny lek zwany
fulwestrantem. Lekarz ustali dawke i schemat przyjmowania fulwestrantu.

Jesli wystapig wymioty, nie nalezy przyjmowac dodatkowej dawki. Nalezy przyja¢ nastgpng dawke
leku TRUQAP o zwyktej porze.

Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw i soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku TRUQAP,
poniewaz moze to nasili¢ dziatania niepozadane leku TRUQAP.

W zaleznosci od odpowiedzi organizmu na leczenie lekiem TRUQAP lekarz moze dostosowa¢ dawke
leku TRUQAP. Wazne jest, by stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza. Jesli u pacjenta wystapia pewne
dziatania niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke, wstrzymac leczenie na pewien czas lub trwale
zakonczy¢ leczenia u pacjenta.

Liczba tabletek, ktore nalezy przyjaé¢ zalezy od przepisanej dawki, jak pokazano nizej:
o  Dawka 400 mg: dwie tabletki po 200 mg dwa razy na dobe

o  Dawka 320 mg: dwie tabletki po 160 mg dwa razy na dobe

o Dawka 200 mg: jedna tabletka 200 mg dwa razy na dobe

Jak dlugo stosowa¢é lek TRUQAP
Lek TRUQAP nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz.



Jest to dlugotrwate leczenie, ktore moze potrwac kilka miesiecy lub lat. Lekarz bedzie regularnie
kontrolowal stan pacjenta, aby sprawdzié, czy leczenie przebiega zgodnie z przewidywaniami. W
przypadku pytan o to, jak dlugo stosowac lek TRUQAP nalezy porozmawiaé z lekarzem lub
farmaceutg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku TRUQAP

Jesli pacjent przyjat zbyt wiele tabletek lub jesli inna osoba przyjeta ten lek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania porady. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku
TRUQAP i t¢ ulotke. Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia.

Pominiecie przyjecia leku TRUQAP
W przypadku pominigcia dawki mozna nadal ja przyjac, jesli od zwyktej pory przyjmowania leku nie
mingto wigcej niz 4 godziny.

Jesli od zwyktej pory przyjmowania leku uptyneto wiecej niz 4 godziny, nalezy pomina¢ te dawke.
Nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwykltej porze. Schemat dawkowania, patrz Tabela 1. Nie nalezy
stosowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku TRUQAP

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku TRUQAP, chyba, ze tak zaleci lekarz. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem TRUQAP wystapia
podane nizej dzialania niepozadane. Lekarz moze rozpocza¢ leczenie tych objawow, Czasowo

przerwac leczenie, zmniejszy¢ dawke leku lub trwale zakonczy¢ leczenie lekiem TRUQAP.

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

o Nadmierne pragnienie i sucho$¢ w ustach

o Potrzeba czestszego niz zwykle oddawania moczu
o Wytwarzanie wigkszej niz zwykle ilosci moczu

. Zwigkszone taknienie z utrata masy ciata

Lekarz lub farmaceuta bedzie monitorowat stezenie cukru we krwi pacjenta przed rozpoczgciem i w
trakcie leczenia lekiem TRUQAP. U pacjentéw z cukrzycg monitorowanie st¢zenia cukru we krwi
bedzie prowadzone czgscie;j.

Biegunka

o Luzne lub wodniste stolce

Lekarz lub farmaceuta zalecg pacjentowi przyjmowanie wigkszej ilosci ptyndw lub stosowanie lekow
przeciwbiegunkowych.

Wysypka i inne polekowe reakcje skorne

Wysypka

Zaczerwienienie skory

Powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub w jamie ustnej
Luszczenie si¢ skory

Suchos¢ skory

Zapalenie skory z wysypka

Luszczenie si¢ powierzchni skory

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy powiedzieé¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:



Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

Zakazenie czg$ci ciata, ktore gromadzg i wydalaja mocz (zakazenie uktadu moczowego)
Mate stezenie hemoglobiny we krwi

Brak taknienia

Nudnosci

Wymioty

Bolesne rany lub owrzodzenia w jamie ustnej z zapaleniem dzigset (zapalenie btony §luzowej
jamy ustnej)

Swedzenie (Swiad)

o Zmeczenie

o Bl gtowy

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10)

Dziwny posmak w ustach (zaburzenia smaku)

Rozstroj zotadka, niestrawno$¢

Wykwity skérne

BAl, zaczerwienienie i opuchniecie blony sluzowej w réznych czesciach ciata, np. blony

§luzowej narzadow piciowych (zapalenie blony §luzowej)

o Duze st¢zenie kreatyniny we krwi widoczne w badaniach krwi, co moze by¢ objawem
probleméw z nerkami

o Duze stgzenie hemoglobiny glikowanej we krwi (markera st¢zenia cukru we krwi w okresie

ostatnich 8 do 12 tygodni)

Zmnigjszone stezenie potasu we krwi

Zawroty gtowy

Omdlenia

Bol brzucha

Goraczka

Choroby nerek w tym szybkie pogorszenie czynnos$ci nerek (ostre uszkodzenie nerek)

Utrata masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100)

o Nadwrazliwos¢
o Toksyczne wykwity skdérne (wysypka alergiczna)
o Cukrzycowa kwasica ketonowa (powazne powiklanie duzego stezenia cukru we krwi)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.

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

5. Jak przechowywaé lek TRUQAP

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jesli tabletka jest
ztamana, pgknigta lub w inny sposob naruszona.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TRUQAP

Substancja czynng leku TRUQAP jest kapiwasertyb.
o Kazda 160 mg tabletka powlekana leku TRUQAP zawiera 160 mg kapiwasertybu.
o Kazda 200 mg tabletka powlekana leku TRUQAP zawiera 200 mg kapiwasertybu.

Pozostate sktadniki to:

o Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460i), wodorofosforan wapnia, kroskarmeloza
sodowa (E468) i stearynian magnezu (E470b) (patrz punkt 2 ,,Lek TRUQAP zawiera s6d”).

o Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, polidekstroza, kopowidon,
trojglicerydy $redniotancuchowe, zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek TRUQAP i co zawiera opakowanie

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane

Okragle, obustronnie wypukte, bezowe tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,CAV” powyzej
oznaczenia ,,160” na jednej stronie tabletki i gladkie na odwrocie. Przyblizona $rednica tabletki:

10 mm.

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane

Obustronnie wypukle, bezowe tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonym napisem
,CAYV 2007 na jednej stronie tabletki i gtadkie na odwrocie. Przyblizone wymiary: 14,5 mm (dtugosc),
7,25 mm (szerokos$¢).

TRUQAP jest dostarczany w aluminiowych blistrach (oznaczonych symbolami stonca dla porannej
dawki/ksiezyca dla wieczornej dawki) zawierajacych 16 tabletek powlekanych. Kazde opakowanie
zawiera 64 tabletki (4 blistry).

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertlje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.; +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf; +47 21 00 64 00
E)MGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) J

AstraZeneca UK Limited

DAC Tel: +386 1 51 35 600

Tel: +353 1609 7100

island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréxtop DaploakevTikn ATd AstraZeneca AB
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TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

