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8 Aneksy

8.1 Aneks 1

Leki przeciwhistaminowe

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegolowe dane dotyczace dichlorowodorku cetyryzyny.
Dane dotyczace technologii stosowanej w ramach BSC opracowanc na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) produktu Zyrtec 10 mg (preparatu o

najwigekszym

udziale w rynku w 2020

roku wg DGL) dostgpnej na stronie

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Tab. 18. Charakterystyka technologii alternatywnej we wnioskowanym wskazaniu.

Mazwa handlowa, postac i dawka
- opakowanie - kod EAN

Iyrtec, 10 mg, tabletki powlekane 05909990184637, Rp.

Kad ATC i mavws ariimw
nCO Arw T NAZYWa glupy

Substancja czynna

Dichlorowodorku cetyryzyny

Wskazanie

Atopowe zapalenie skory

Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg raz na dobe (1
tabletka).

Droga podania

Do ustnie.

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka, jest silnym
i selektywnym antagonisty obwodowych receptorow
histaminowych H1. Badania wigzania z receptorem in vitro nie
wykazaly istotnego powinowactwa do innych receptorow niz
Hi.

Status rejestracyjny

W tabeli ponizej przestawiono status rejestracyjny cetyryzyny.

Tab. 19. Status rejestracyjny cetyryzyny.

Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 1989
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 30 marca 2012.

Zarejestrowane wskazania do
stosowania

Zyrtec, 10 mg, tabletki powlekane jest wskazany u dorostych
i dzieci w wieku 6 lat i starszych:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych
z sezonowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa.

- w lagodzeniu
pokrzywki.

objawow przewleklej idiopatycznej

Status leku sierocego

Mie

Warunki dopuszczenia do obrotu
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza (celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

Opadry Y-1-7000), hydroksyzyne lub pochodne piperazyny.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

Przedawkowanie

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwigzane giownie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne. Po
przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wieksze] od zalecanej dawki dobowej
zglaszano nastepujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty glowy,
zmeczenie, bol gtowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, swiad, niepokoj ruchowy,
sedacje, sennosc, ostupienie, tachykardie, drzenie i zatrzymanie moczu.7

Postepowanie po przedawkowaniu: Nie jest znane swoiste antidotum dla cetyryzyny. W razie
przedawkowania zaleca sie leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia dawki
leku uptyneto niewiele czasu, mozna rozwazyc wykonanie ptukania Zotadka. Cetyryzyna nie
jest skutecznie usuwana metoda hemodializy.

Dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym
sennos¢, zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano
paradoksalne pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo iz cetyryzyna jest selektywnym antagonisty obwodowych receptorow H1 i jest
praktycznie pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zglaszano pojedyncze przypadki
trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzen akomodacji oka i suchosci btony sluzowej jamy
ustnej.

Zglaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwiekszona aktywnoscig enzymow
watrobowych i ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wiekszosci przypadkow ustepowaty
one po przerwaniu przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.
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Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig 1% lub wieksza u dzieci w wieku od 6
miesiecy do 12 lat, stwierdzone w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, to:

Tab. 20. Dzialania niepozadane.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscig 1% lub | Cetyryzyna Placebo
wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat, | (n =1 656) (n=1294)
stwierdzone w badaniach klinicznych kontrelowanych

placebo, to:

Zaburzenia zoladka i jelit: biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne: sennosc 1,8% 1,4%
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i | 1,4% 1,1%
srodpiersia: zapalenie blony sluzowej nosa

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zmeczenie | 1,0% 0,3%

Czestosc wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (z1/10), czesto (21/100 do

<1/10), niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadk

(n]
L L S = S R

(<1/10 000), czestosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestosc nieznana: zwigkszenie apetytu
Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki
Czestosc nieznana: mysli samobodjcze, koszmary senne
Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: parestezja
Rzadko: drgawki
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza
Czestosc nieznana: amnezja, ostabienie pamieci
Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
Zaburzenia ucha i btednika
Czestosc nieznana: zawroty glowy
Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia
Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka
Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: nieprawidtowa czynnosc¢ watroby (zwigkszona aktywnosé aminotransferaz,
fosfatazy alkalicznej, GGTP i zwiekszone stezenie bilirubiny)
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Czestosc nieznana: zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: swiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa
Czestosc nieznana: ostra uogolniona osutka krostkowa
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czestosc nieznana: bole stawow
Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie
moczu
Czestosc nieznana: zatrzymanie moczu
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki
Badania diagnostyczne
[ o [ PP o o

. - — s o ety b
Noadnu. J’.WI? Fa— R~ Cll‘r!I Liaia

8.2 Aneks 2

Refundowane leki przeciwhistaminowe stosowane w ramach BSC na podstawie obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 maja
2021 r.
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Tab. 21. Substancje refundowane we wskazaniu atopowego zapalenia skory (Obwieszczenie MZ z dnia 21 kwietnia 2021 r.).

Substancja
cZynna

Nazwa, postac i dawka
leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani
a

Poziom
odptatnos
ci

Wysokosc
doplaty
swiadczen
iobiorcy

Katalog A1. Lef

ki refundowane dostepne w

aptece na rece

pte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu ckreslonym stanem klinicznym

Leki przeciwhistaminowe

Cetirizini
dihydrochlor
idum

Allertec, tabl. powd., 10
mg

30 tabl. (2
blist.po 15
szt.)

05909990569441

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

10,79

11,33

14,86

12,93

5,81

10,79

Allertec, syrop, 5 mg/5
ml

1 but.po 100
ml

05909990851119

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

9,98

10,48

13,00

8,85

6,81

9,98

Cetirizine Genoptim,
tabl. powl., 10 mg

30 szt.

05909990969739

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
ptynne postacie
farmaceutyczne

8,64

9,07

12,60

12,60

3,78

8,64

Zyrtec, krople doustne,
roztwor, 10 mg/ml

1 but. 20 ml

05909991386672

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

1,77

12,36

16,56

16,56

4,97

11,77

Cetirizinum

Alermed, tabl. powl.,
10 mg

30 szt.

05909990910793

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

10,80

11,34

14,87

12,93

5,82

10,80
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Substancja

Nazwa, postac i dawka
leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani

Poziom
odptatnos
ci

Allertec, krople
doustne, roztwaor, 10
mg/ml

10 ml w but.
z
kroplomierz
em

05209921103811

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

6,79

7,13

9,65

8,85

3,46

Allertec, krople
doustne, roztwor, 10
mg/ml

20 ml w but.
z
kroplomierz
em

05909991103835

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

11,99

12,59

16,79

16,79

5,04

11,99

Amertil, tabl. powd., 10
mg

20 szt.

05909990410729

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

6,48

6,80

9,33

8,62

3,30

6,48

Amertil, tabl. powd., 10
mg

30 szt.

05909990410736

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

10,15

10,66

14,19

12,93

10,15

Amertil, tabletki
powlekane, 10 mg

60 tabl.

05907695215250

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

19,41

20,38

25,93

25,85

7,84

19,41

Letizen, tabl. powl., 10
mg

20 szt.

05909990869725

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

7,13

7,49

10,03

8,62

4,00
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Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka
leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani

Poziom
odptatnos
ci

Zyrtec, roztwor do
stosowania doustnego, 1
mg/ml

75 mil

05909920781515

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

8,74

11,20

6,63

6,56

Zyrtec, tabl. powl., 10
mg

30 szt. (3
blist.po 10
szt.)

05909990184637

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

14,47

15,19

18,71

12,93

9,66

14,47

Zyrtec, krople doustne,
10 mg/ml

20 ml

05909990184736

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

12,85

13,49

17,69

17,69

5,31

12,85

Levocetirizi
ni
dihydrochlor
idum

Cezera, tabl. powl., 5
mg

20 szt. (2
blist.po 10
szt.)

05909990656929

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

10,80

11,34

13,87

8,62

7,84

10,80

Cezera, tabl. powl., 5
mg

28 szt.

05909990656936

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

15,34

16,11

19,45

12,06

11,01

15,34

Cezera, tabl. powl., 5
mg

30 szt. (3
blist.po 10
szt.)

05909990656943

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

16,20

17,01

20,54

12,93

11,49

16,20

Cezera, tabl. powl., 5
mg

90 tabl.

05909991192600

207.1, Leki
przeciwhistamino

37,80

19,69

46,76

38,78

19,61

37,80

28




Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skary u mtodziezy w wisku 12 - 17 lat

Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka
leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani

Poziom
odptatnos
ci

we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

Contrahist, roztwar
doustny, 0.5 mg/ml

1 but.po 200
ml

05909990504099

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

17,93

18,83

23,04

17,69

10,66

17,93

Contrahist, tabl. powl.,
5 mg

28 szt.

05909990904129

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

14,30

15,65

18,99

12,06

10,55

14,90

Contrahist, tabl. powl.,
5 mg

56 szt.

05906414000726

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

20,06

26,35

24,13

9,46

20,06

Contrahist, tabl. powl.,
5 mg

B4 szt.

05906414000733

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

30,08

31,68

38,34

36,19

13,01

30,08

Lecetax, tabl. powl., 5
mg

28 szt.

05909990997640

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

11,75

12,34

15,68

12,06

7,24

11,75

Lirra, tabl. powl., 5 mg

28 szt.

05909990790807

207.1, Leki

przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state

9,77

10,26

13,60

12,06

9,77
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Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skary u mtodziezy w wisku 12 - 17 lat

Substancja

Nazwa, postac i dawka

leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani

Poziom
odptatnos
ci

Wysokosc
doptaty
swiadczen
iobiorcy

postacie
farmaceutyczne

Lirra, tabl. powl.,

5 mg

56 szt.

05902020241133

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

19,63

20,61

25,90

24,13

9,01

19,63

Lirra, tabl. powl.,

5 mg

84 szt.

05902020241140

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

29,45

30,92

37,68

36,19

12,35

29,45

Nossin, tabl. powl., 5

mg

28 szt.

059099%1060589

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

9,82

10,21

13,65

12,06

5,21

9,82

Xyzal, tabl. powl.,

5 mg

28 szt. (4
blist.po 7
szt.)

05909990918072

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

22,11

23,22

26,56

12,06

18,12

22,11

Xyzal, tabl. powl.,

5 mg

7 szt. (1
blist.po 7
szt.)

05909990918041

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

6,78

712

8,07

3,02

5,96

6,78

Xyzal 0,5 mg/ml
roztwor doustny,

roztwor doustny, 0.5

mg/ml

1 but.po 200
ml

059099%1358105

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

16,63

17,46

21,66

17,69

9,28

16,63
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Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skary u mtodziezy w wisku 12 - 17 lat

Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka
leku

Zawartosc
opakowania

Kod EAN lub inny
kod odpowiadajacy
kodowi EAN

Grupa limitowa

Urzedowa
cena zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosc
limitu
finansowani

Poziom
odptatnos
ci

Xyzal 0,5 mg/ml
roztwdr doustny,
roztwor doustny, 0.5
mg/ml

1 but.po 200
ml

05909991376550

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

16,85

17,69

21,89

17,69

9,51

Xyzal 0,5 mg/ml
roztwor doustny,
roztwor doustny, 0.5
mg/ml

1szt. (1
but.po 200
ml})

05909990619627

207.1, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne

21,29

22,35

26,55

17,69

14,17

21,29

Zenaro, tabl. powl., 5
mg

28 szt.

05909990781720

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

14,04

14,74

18,08

12,06

9,64

14,04

Zyx, tabl. powl., 5 mg

28 szt.

05909990765034

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

15,61

16,39

19,73

12,06

11,29

15,61

Zyx, tabl. powl., 5 mg

56 szt.

05907695215014

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

27,54

218,92

34,21

24,13

17,32

27,54

Zyx, tabletki
powlekane, 5 mg

84 tabletki

05907695215267

207.2, Leki
przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne

30,06

31,56

38,32

36,19

12,99

30,06

Flonidan, zawiesina
doustna, 1 ma/ml

120 ml

05909990739318

207.2, Leki
przeciwhistamino

9,29

9,75

12,68

10,61

5,25

9,29
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Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skary u mtodziezy w wisku 12 - 17 lat

Substancja | Mazwa, postac i dawka | Zawartosc Kod EAN lub inny Grupa limitowa Urzedowa Cena Cena Wysokosc Poziom Wysokosc
czynna leku opakowania | kod odpowiadajacy cena zbytu | hurtowa detaliczna limitu odptatnos | doplaty
kodowi EAN brutto finansowani | ci swiadczen
a iobiorcy
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne
Loratadinum | Flonidan, tabl., 10 mg 30szt. (3 05909990739233 207.1, Leki 12,53 13,16 16,70 12,93 7,65 12,53
blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Flonidan, tabl., 10 mg 60 szt. (6 05909990223343 207.1, Leki 73,92 25,12 30,67 25,85 12,58 23,92
blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Flonidan, tabl., 10 mg 90 szt. (9 05909990223350 207.1, Leki 38,66 40,59 47,66 38,78 20,51 38,66
blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Loratadyna Galena, 30 szt. (3 05909990795420 207.1, Leki 12,10 12,71 16,24 12,93 7,19 12,10
tabl., 10 mg blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Loratadyna Galena, 60 szt. (6 05909990670253 207.1, Leki 23,91 25,11 30,66 25,85 12,57 23,71
tabl., 10 mg blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Loratadyna Galena, 90 szt. (9 05909990670260 207.1, Leki 25,96 37,76 44,83 38,78 17,68 35,96
tabl., 10 mg blist.po 10 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania

doustnego - state
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Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skary u mtodziezy w wisku 12 - 17 lat

Substancja | Mazwa, postac i dawka | Zawartosc Kod EAN lub inny Grupa limitowa Urzedowa Cena Cena Wysokosc Poziom Wysokosc
czynna leku opakowania | kod odpowiadajacy cena zbytu | hurtowa detaliczna limitu odptatnos | doplaty
kodowi EAN brutto finansowani | ci swiadczen
a iobiorcy
postacie
farmaceutyczne
Loratan, kaps. miekkie, 30 szt. (2 05909990909049 207.1, Leki 12,74 13,38 16,91 12,93 7,86 12,74
10 mg blist.po 15 przeciwhistamino
szt.) we do stosowania
doustnego - state
postacie
farmaceutyczne
Loratan, syrop, 5 mg/5 125 ml 05909990839018 207.2, Leki 8,93 9,38 12,42 11,06 4,68 8,93

ml

przeciwhistamino
we do stosowania
doustnego -
plynne postacie
farmaceutyczne
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Dupilumab (Dupixent®) w leczeniu atopowego zapalenia skory u mtodziezy w wieku 12 - 17 lat

Spis tabel
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