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PORADNIK DOBIERANIA DAWKI
Selexipag Polpharma, 200 mikrogramow,
tabletki powlekane
Selexipagum

Rozpoczynanie leczenia lekiem Selexipag Polpharma

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeczytac
informacje dla pacjenta podane w ulotce dotgczonej do
opakowania.
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Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia dziatania
niepozadane, gdyz lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku Selexipag
Polpharma. Nalezy poinformowac lekarza o innych lekach przyjmowanych

przez pacjenta, gdyz lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki leku Selexipag
Polpharma tylko raz na dobe.
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Jak przyjmowac lek Selexipag Polpharma?
Lek Selexipag Polpharma jest lekiem przyymowanym codziennie rano
1 wieczorem w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptuc (TNP).

Poczqtkowa dawka leku Selexipag Polpharma to 200 mikrogramow
przyjmowana rano i wieczorem.

Przyjgcie pierwszej dawki leku Selexipag Polpharma powinno
nastapi¢ wieczorem.

Dawke leku nalezy przyymowac popijajac szklankg wody, najlepie;
podczas positku.
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Leczenie lekiem Selexipag Polpharma przebiega w 2 fazach: 5

Dobieranie dawki

Podczas pierwszych kilku tygodni lekarz wspolnie z pacjentem dostosuje
dawke leku Selexipag Polpharma, aby znalez¢ wlasciwg dawke dla pacjenta.
Lekarz moze poleci¢ pacjentowi zwigkszenie dawki leku Selexipag Polpharma
w stosunku do poczatkowej dawki. Lekarz moze poleci¢ pacjentowi
zmniejszenie dawki leku. Taki proces nazywa si¢ dobieraniem dawki. Pozwala
organizmow1 na stopniowe dostosowanie si¢ do leku.

Leczenie podtrzymujace

Po okresleniu przez lekarza wlasciwej dawki leku dla pacjenta, bedzie to
dawka, ktorg pacjent bedzie regularnie przyjmowac. Ta dawka jest nazywana
dawka podtrzymuJ 3ca.
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Jak zwie¢ksza¢ dawke leku?

Pacjent rozpoczyna przyjmowanie leku od dawki 200 mikrogramow
przyjmowanej rano 1 wieczorem, a po uzgodnieniu z lekarzem

lub pielggniarka, zwigksza dawke; do kolejnej dawki.

Przyjecie pierwszej zwigkszonej dawki leku powinno nastgpowac
wieczorem. Kazdy etap dawkowania trwa okoto 1 tygodnia.

Znalezienie odpowiedniej dawki dla pacjenta moze potrwac kilka tygodni.

Celem jest znalezienie najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta.
Taka dawka bedzie dawka podtrzymujaca.
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Kazdy pacjent z TNP wymaga innego dawkowania. 7

W przypadku kazdego pacjenta dawka podtrzymujaca moze by¢ inna.
Niektorzy pacjenci moga przyjmowac 200 mikrogramow rano 1 wieczorem
jako dawke podtrzymujaca, natomiast inni pacjenci moga przyjmowac
najwieksza dawke wynoszacg 1600 mikrogramow rano 1 wieczorem jako
dawke podtrzymujaca.

Inni pacjenci moga przyjmowac jako dawke podtrzymujaca, dawke pomigdzy
tymi dwiema wielkosciami dawek. Najwazniejsze jest znalezienie najbardziej
odpowiedniej dawki dla pacjenta.
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4 Jakie sg etapy?

Kazdy etap dawkowania trwa okolo 1 tygodnia

DAWKA POCZATKOWA

—I_ 2 "
- ETAP2

ETAP1

Rano: jedna tabletka 200 mikrogramow
Wieczorem: jedna tabletka

200 mikrograméw

(faczna dawka dobowa: 400 mikrogramow)
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8
2 tabletka 200 mikrograméw

A A
2

Rano: dwie tabletki 200 mikrogramow
Wieczorem: dwie tabletki 200 mikrogramow
(faczna dawka dobowa: 800 mikrogramdw)
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A, A A A
22" 2

>
| ETAP4

A, A, A
A A

ETAP3

Rano: trzy tabletki

200 mikrogramow
Wieczorem: trzy tabletki
200 mikrograméw
(faczna dawka dobowa:
1200 mikrogramow)

Rano: cztery tabletki

200 mikrogramow
Wieczorem: cztery tabletki
200 mikrogramow

(faczna dawka dobowa:
1600 mikrograméow)
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6 tabletka 800 mikrogramow (stosowac podczas etapoéw od 5 do 8, aby zmniejszy¢ 10
liczbe tabletek wymaganych jako dawka do przyjecia)
(Wielkos¢ tabletek nie odpowiada rzeczywistym wymiarom)
) —

@ 1—9 2 ETAP 6 . o @
ETAPS Rano: jedna tabletka 800 mikrogramow 1 dwie
Rano: jedna tabletka 800 mikrogramow tabletki 200 mikrogramow
i jedna tabletka 200 mikrogramdw Wieczorem: jedna tabletka 800 mikrograméw
Wieczorem: jedna tabletka 800 mikrograméw 1 dwie tabletki 200 mikrogramow
i jedna tabletka 200 mikrogramow (faczna dawka dobowa: 2400 mikrogramow)

(faczna dawka dobowa: 2000 mikrogramow)

I @ I
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Rano: jedna tabletka 800 mikrogramow

1 trzy tabletki 200 mikrogramow
Wieczorem: jedna tabletka

800 mikrogramow i trzy tabletki

200 mikrogramow

(faczna dawka dobowa: 2800 mikrogramow)
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, tabletka 200 mikrogramow Y'Yy
I_a‘ A A A
_I—e' 2722 ETAPS
ETAP7

Rano: jedna tabletka

800 mikrogramow i cztery tabletki
200 mikrogramow

Wieczorem: jedna tabletka

800 mikrogramow 1 cztery tabletki
200 mikrograméw

(faczna dawka dobowa:

3200 mikrograméow)

11



®

| Kiedy rozpocza¢ zmniejszanie dawki? 12

Jak kazdy lek, lek Selexipag Polpharma moze powodowac dziatania
niepozadane w miare zwigkszania dawki leku.

Jesli u pacjenta wystapig dzialania niepozadane nalezy porozmawiad

z lekarzem lub pielegniarka. Dostepne sg Srodki umozliwiajace
zlagodzenie dzialan niepozadanych.

Do najczescie] wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) podczas przyjmowania leku Selexipag Polpharma naleza:
bol glowy, biegunka, nudnosci, wymioty, bol szczeki, bol miesni, bol

w nogach, bol stawow, zaczerwienienie twarzy.

Petng liste dzialan niepozadanych podano w ulotce dla pacjenta.
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Jesli pacjent nie toleruje dziatan niepozadanych pomimo prob ich tagodzenia
przez lekarza lub pielegniarke, lekarz moze zleci¢ zmniejszenie dawki leku.

Jesli lekarz poleci pacjentowi zmniejszenie dawki, pacjent
powinien przyjmowac o jedng tabletke 200 mikrogramow mniej rano
oraz o jedng tabletke¢ 200 mikrogramow mniej wieczorem.

Zmniejszenie dawki nalezy przeprowadzi¢ wylacznie po omdwieniu tego

z lekarzem zajmujacym si¢ leczeniem TNP. Taki proces zmniejszania dawki
leku pomoze w okresleniu dawki, ktora jest najbardziej odpowiednia dla
pacjenta. Jest to dawka podtrzymujaca.

®
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Zmniejszanie dawki

®

Kazdy etap dawkowania trwa okolo 1 tygodnia. 14

POCZATEK ZWIEKSZANIE
ETAP 1 ETAP 2 ETAP 3 ETAP 4 ETAP 5
A A A A A A A A A A 6 A
2 A Aol L L el A A A 2 =

Rano: jedna tabletka

200 mikrogramow

Wieczorem: jedna

tabletka

200 mikrogramow

glqczna dawka dobowa:
00 mikrogramow)

Nalezy zwigkszac
przyjmowang dawke

w przyblizeniu co tydzien

dodajac tabletke
200 mikrogramow
do dawki porannej
1 wieczornej.

®

Celem jest osiggniecie
przyjmowania przez pacjenta
najwigkszej dawki przy
dziataniach niepozadanych,
ktore pacjent jest

w stanie tolerowac.
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ZMNIEJSZANIE DAWKA PODTRZYMUJACA
ETAP 6 POWROT DO JEDNA TABLETKA,
— 6 1 1 ETéPAU 5 TAKA SAMA DAWKA
2
; Nalezy rozpoczac¢ od przyjmowania
Jesli pacjent nie moze tolerowaé dziatan najwigkszej tolerowanej dawki
niepozgdanych, nalezy zmniejszy¢ dawke obejmujacej pojedynczg tabletke

tabletka 800 mikrogramow (stosowac podczas etapow =, tabletka
od 5 do 8, aby zmnigjszy¢ liczbe tabletek wymaganych =~ 2 200 mikrogramow
jako dawka do przyjecia)

®

15



®

Kiedy rozpocza¢ przyjmowanie dawki podtrzymujacej 16

Najwicksza dawka, ktorg pacjent moze tolerowa¢ w okresie dobierania
dawki bedzie jego dawka podtrzymujacg. Dawka podtrzymujaca jest
dawka, ktorg pacjent bedzie odtad regularnie przyjmowac. Lekarz moze
przepisac pacjentowi, jako dawke podtrzymujaca, jej odpowiednik w postaci
pojedynczej tabletki o takiej samej mocy.

Dzi¢ki temu, zamiast kilku tabletek jako dawki przyjmowanej o danej
porze dnia, pacjent moze przyjmowac jedna tabletke rano i jedna
tabletke wieczorem.

®
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Na przyktad jesli najwigksza dawka tolerowang przez pacjenta byta dawka (17
1200 mikrogramdw przyjmowana rano 1 wieczorem:

eA = A
2 2 12

Najwieksza tolerowana dawka Dawka podtrzymujaca o
Q) - & C
Najwieksza tolerowana dawka Dawka podtrzymujaca  Wieczorem

W miar¢ uplywu czasu lekarz moze, w razie koniecznosci, dostosowa¢é
dawke podtrzymujaca.
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Pominig¢cie przyjecia leku Selexipag Polpharma 18

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu dawki leku, nalezy jak najszybciej przyjac
dawke leku, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie tabletek o regularnych
porach. Jezeli od regularnej pory przyjecia leku mineto 6 godzin, nalezy
poming¢ pominietg dawke 1 kontynuowac przyjmowanie leku o regularnej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki.
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Przerwanie przyjmowania leku Selexipag Polpharma 19

Nie wolno przerywac przyjmowania leku Selexipag Polpharma bez polecenia
lekarza. Jesli, niezaleznie od przyczyny, pacjent przerwie przyjmowanie leku
Selexipag Polpharma przez ponad 3 kolejne dni (pacjent opuscit 6 kolejnych
dawek lub wiecej), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

lub pielegniarka, poniewaz moze okazac si¢ konieczne zmniejszenie dawki
leku, aby unikna¢ wystapienia dzialan niepozadanych.

Lekarz moze zdecydowac o wznowieniu leczenia mniejsza dawka leku
1 stopniowo zwigksza¢ dawke do poprzedniej dawki podtrzymujace;.

®
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Dzienniczek dobierania dawki 20

Nalezy dokladnie przeczytac tres¢ ulotki dla pacjenta.

Ponizsze strony dzienniczka utatwig pacjentowi notowanie liczby tabletek
przyjmowanych rano 1 wieczorem podczas okresu dobierania dawki.

Nalezy je wykorzysta¢ do zapisania liczby tabletek przyjmowanych rano 1 wieczorem.
Kazdy etap zwykle trwa 1 tyd21en o ile lekarz nie zaleci inaczej. Jesli etapy
dobierania dawki bedg dtuzsze niz 1 tydzien, zapisanie tych danych umozliwia
dodatkowe strony w dzienniczku dobierania dawki.

Nalezy wykorzysta¢ strony od 22 do 29 do zapisywania przyjmowanego
9 leku w pierwszych tygodniach leczenia, kiedy pacjent przyjmuje tylko
tabletki 200 mikrogramow (etapy 1—4).

®
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Jesli lekarz przepisat pacjentowi zaréwno tabletki 200 jak
1 800 mikrogramow, nalezy wykorzystac strony od 32 do

: ©
2 39 (etapy 5-8).

Nalezy pami¢ta¢ o regularnych kontaktach z lekarzem zajmujacym si¢
leczeniem TNP lub pielegniarka.

Nalezy zapisac polecenia lekarza lub pielggniarki:
Numer telefonu 1 adres e-mail lekarza:

Numer telefonu do farmaceuty:

Notatki:

21
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Tydzien|Codziennie nalezy zapisywac¢ w ponizszych polach liczbg tabletek 22
przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam

1 z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [DD/MM/RR].

Data:

A 200 O

2 mikrogramow

A 200
u 2 mikrogramow

Wieczor | Rano

Pierwsze przyjecie leku Selexipag Polpharma powinno nastgpi¢ wieczorem

| ®
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Tydzien

Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 123
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawiatem/Rozmawiatam

z lekarzem lub pielegniarka w dniu [DD/MM/RR].

Pierwsze przyjecie zwickszonej dawki leku Selexipag Polpharma powinno nastgpi¢
wieczorem

Data:
s A 200 |
o mikrogramow
fé A 200 ,
g u mikrogramow

®
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Tydzien

Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gornym lewym rogu
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawiatem/Rozmawiatam

z lekarzem lub pielegniarka w dniu [DD/MM/RR].

Data:

24

A 200
2 mikrogramow

Wieczor |[Rano

A 200
2 mikrogramow
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Tydzien|Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 125
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
i |przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam
z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [ DD/MM/RR].
Data:
* < A 200 |
~ 2 mikrogramow
B A 200 ,
§ Q 2 mikrogramow
'§ Nalezy przejs¢ do strony 30, jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki
800 mikrogramdw.
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Tydzien|Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 126
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
i |przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam
z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [ DD/MM/RR].
Data:
* < A 200 ’
~ 2 mikrogramow
B A 200 ,
§ Q 2 mikrogramoéw
'§ Nalezy przejs¢ do strony 30, jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki
800 mikrogramdw.

| ®



| ®

Tydzien|Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 27
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
i |przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam
z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [ DD/MM/RR].
Data:
* < A 200 |
~ 2 mikrogramow
B A 200 ,
§ Q 2 mikrogramow
'§ Nalezy przejs¢ do strony 30, jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki
800 mikrogramdw.
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Tydzien|Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 128
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
i |przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam
z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [ DD/MM/RR].
Data:
* < A 200 |
~ 2 mikrograméw
B A 200 ,
§ Q 2 mikrogramow
'§ Nalezy przejs¢ do strony 30, jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki
800 mikrogramdw.

| ®
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Tydzien|Nalezy zapisa¢ numer tygodma leczenia w gérnym lewym rogu 29
Codziennie nalezy zapisywa¢ w ponizszych polach liczbg tabletek
i |przyjetych rano 1 wieczorem. Rozmawialem/Rozmawiatam
z lekarzem lub pielggniarkg w dniu [ DD/MM/RR].
Data:
* < A 200 |
~ 2 mikrograméw
B A 200 ,
§ Q 2 mikrogramow
'§ Nalezy przejs¢ do strony 30, jesli lekarz przepisat pacjentowi tabletki
800 mikrogramdw.

| ®
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Nalezy wykorzysta¢ kolejne strony dzienniczka, jesli lekarz przepisat

pacjentowi tabletki 800 mikrogramow oprocz tabletek 200 mikrogramow.

Na stronach dzienniczka nalezy odznaczy¢ przyjecie jednej tabletki
800 mikrogramow codziennie rano 1 wieczorem wraz z przepisang liczbg
tabletek 200 mikrogramow.

% tabletka 200 mikrogramoéw

etabletka 800 mikrogramow (stosowac podczas etapow
od 5 do 8, aby zmniejszy¢ liczbe tabletek wymaganych
jako dawka do przyjecia)

®
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Nalezy pamietaé o regularnych kontaktach z lekarzem zajmujacym si¢ 31
leczeniem TNP lub pielegniarka.

Nalezy zapisa¢ polecenia lekarza lub pielegniarki:
Numer telefonu 1 adres e-mail lekarza:
Numer telefonu do farmaceuty:

Notatki:
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 32
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 33
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 34
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 35
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 36
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 37
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 38
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. SO0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1
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Tydzien |Nalezy zapisa¢ numer tygodnia leczenia w gornym lewym rogu. Codziennie 39
nalezy zapisywac w ponizszych polach liczbe tabletek przyjetych rano 1 wieczorem.
117 |Rozmawiatem/Rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu [DD/MM/RR].
Data:
A 200
@ S 2 mikrogramow
<
. S0 , 1 1 1 1 1 1 1
mikrogramow
= A 200
N mikrogramow
B mikrogramow 1 1 1 1 1 1 1




Notatki
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