CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXAZEPAM ESPEFA, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg oksazepamu (Oxazepamum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Stany lgkowe
- Niepokoj zwigzany z depresja
- Podniecenie zwigzane z ostrym alkoholowym zespotem abstynencyjnym

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Oxazepam Espefa stosuje si¢ doustnie, niezaleznie od positkow. Dawke nalezy dostosowywaé
indywidualnie. Nalezy stosowa¢ najmniejszg mozliwg dawke (zwtaszcza u pacjentow w podesztym
wieku, ostabionych i pacjentow z niskim stgzeniem albuminy w osoczu) w celu uniknigcia nadmiernej
sedaciji.

Doroéli: wielkos¢ dawki i schemat dawkowania zalezy od indywidualnej wrazliwosci i objawow
Kklinicznych.

Niepokoj o nasileniu tagodnym do umiarkowanego: 10 mg do 20 mg 3 do 4 razy na dobe.

Niepokoj o znacznym nasileniu: 20 mg do 30 mg 3 do 4 razy na dobe, wigksza dawka w porze
spoczynku.

U pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych, ze zmniejszong masg ciata, z obnizonym
ci$nieniem tetniczym, niewydolno$cig krazenia lub oddechowa, ostabieniem mig§niowym zaleca si¢
podawanie najmniejszej efektywnej dawki (zwykle 10 mg 3 razy na dobg).

Podniecenie zwigzane z ostrym alkoholowym zespotem abstynencyjnym: 20 mg do 30 mg podawane
3 lub 4 razy na dobg.

Wieczorem nie nalezy przyjmowac produktu leczniczego bezposrednio po positku, z powodu
opdznienia dziatania i mozliwosci wystapienia objawow zmeczenia | zaburzen koncentracji
nastepnego dnia rano.

W ostrych przypadkach nalezy stosowaé pojedynczg dawke lub kilka dawek w ciagu kilku dni.

Czas leczenia

Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum — zwykle wynosi od kilku dni do 2 tygodni. Po dwoch
tygodniach podawania oksazepamu wskazania do dalszego stosowania powinny zosta¢ ponownie
ocenione.

Czas leczenia tacznie z okresem stopniowego odstawiania nie powinien przekraczaé¢ 4 tygodni.



Stopniowe odstawianie produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Nagle odstawienie oksazepamu moze spowodowaé zespot odstawienny (zaburzenia snu, koncentracji
I uwagi, wzmozong drazliwos¢, a nawet zaburzenia psychotyczne). Szczegélnie niebezpieczne moze
okazac si¢ gwaltowne przerwanie terapii prowadzonej przez dluzszy czas, podczas ktorej stosowane
sg wigksze niz przecietne dawki oksazepamu. Objawy odstawienne sg wtedy bardzej nasilone (patrz
punkt 4.4).

Dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczenstwo
wystapienia zjawiska tolerancji i objawow uzaleznienia.

Dawkowanie u pacjentdow z niewydolnos$cia watroby
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania oksazepamu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez

Oksazepamu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci i mtodziezy w wieku od 6
do 18 lat nie zaleca si¢ stosowania oksazepamu, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych dawkowania
w tej grupie wiekowej.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne pochodne benzodiazepiny lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg Wymieniong w punkcie 6.1;

- Ciezka niewydolno$¢ oddechowa, zespot bezdechu sennego;

- Cigzka niewydolno$¢ watroby;

- Uzaleznienie od lekow, narkotykow lub alkoholu;

- Nie nalezy stosowa¢ w przypadku ostrego zatrucia alkoholowego, zatrucia srodkami nasennymi,
opiatami, srodkami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami, lekami przeciwdepresyjnymi,
solami litu);

- Myasthenia gravis;

- Nie nalezy stosowac¢ u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig oraz u dzieci w wieku ponizej 6
lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tolerancja
Regularne stosowanie benzodiazepin lub produktow leczniczych dziatajacych podobnie do

benzodiazepin, w tym oksazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
ich dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub produktow leczniczych dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze
prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢
wraz z dawka i czasem trwania leczenia oraz jest wicksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub
lekéw w wywiadzie.

W przypadku wystapienia uzaleznienia, nagle odstawienie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do
wystapienia objawdw zespotu odstawiennego.

Objawami charakterystycznymi dla zespotu odstawiennego sa: bol glowy, bole migs$ni, pobudzenie

1 napiecie emocjonalne, niepokoj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwo$¢, bezsennos¢.

W ciezkich przypadkach moga pojawic sie: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia
osobowosciowe, nadwrazliwos$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wietlne, mrowienie i dretwienie
konczyn, omamy lub napady drgawek.

Istniejg doniesienia, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i produktow leczniczych
dziatajacych podobnie do benzodiazepin, objawy zespolu odstawiennego moga wystapi¢ nawet

w przerwach pomigdzy poszczegdlnymi dawkami, zwtaszcza, jesli produkt leczniczy jest podawany
w duzych dawkach.

Niepamie¢ nastepcza




Oksazepam, tak jak inne benzodiazepiny i produkty lecznicze dziatajace podobnie do benzodiazepin,
moze wywolta¢ niepamie¢ nastepcza. Objawy najczesciej wystepuja kilka godzin po przyjeciu
produktu leczniczego, zwtaszcza w duzej dawce. U pacjentow stosujacych oksazepam z powodu
zaburzen snu, w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia niepami¢ci, zaleca si¢ stosowanie
oksazepamu godzing¢ przed snem i zapewnienie warunkoéw do cigglego, nieprzerywanego 7 - 8
godzinnego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Oksazepam, tak jak inne benzodiazepiny i produkty lecznicze dziatajace podobnie do benzodiazepin,
moze wywotac¢ reakcje psychiczne i paradoksalne, do ktorych naleza: niepokdj ruchowy, pobudzenie,
drazliwos¢, agresywnos¢, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, zaburzenia
osobowosci, nasilona bezsenno$¢ oraz inne behawioralne dzialania niepozadane. Reakcje te znacznie
czesciej obserwuje si¢ u pacjentow w podesztym wieku.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawow oksazepam nalezy odstawic.

Specjalne grupy pacjentéw

Oksazepam nalezy stosowac z duzg ostroznoscia u pacjentdéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

1 ostabionych, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych, gtéwnie zaburzen
orientacji i koordynacji ruchowej (patrz punkt 4.2). W tej grupie pacjentow nie nalezy dtugotrwale
stosowa¢ oksazepamu i przerywac terapii w sposob nagty. Produkt leczniczy nalezy odstawiaé
stopniowo, poprzez zmniejszanie dawki.

Benzodiazepin i produktow leczniczych dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie zaleca sig
stosowac u pacjentdOw z psychozami.

Stosowanie w depresji: oksazepam nalezy stosowa¢ z duzg ostroznoscia u pacjentéw z objawami
depresji. U pacjentéow tych moga wystepowac sktonnos$ci samobdjcze. Ze wzglgdu na mozliwosé
celowego przedawkowania, pacjentom tym oksazepam nalezy zaleca¢ w mozliwie najmniejszej
dawce.

Benzodiazepiny i produkty lecznicze dziatajagce podobnie do benzodiazepin nie powinny by¢
stosowane w monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresja. Monoterapia tymi lekami moze
nasili¢ tendencje samobdjcze.

Oksazepam nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig oddechowa,
poniewaz, jak stwierdzono w przypadku benzodiazepin, wykazuja one hamujacy wptyw na osrodek
oddechowy.

Oksazepam nalezy ostroznie podawac pacjentom z porfirig. Podawanie oksazepamu moze
spowodowac nasilenie objawow tej choroby.

Oksazepam nalezy ostroznie stosowa¢ U pacjentow, u ktorych obnizenie ci$nienia tetniczego mogioby
prowadzi¢ do powiktan kardiologicznych.

Ostrozno$¢ nalezy rowniez zachowaé u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Benzodiazepin i produktow leczniczych dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie zaleca si¢
stosowac u pacjentdOw z niewydolnoscia watroby, poniewaz moga przyspieszaé rozwoj encefalopatii
(patrz takze punkty 4.2 i 4.3). Podczas leczenia nalezy kontrolowac¢ czynno$¢ watroby i morfologig
krwi. Benzodiazepiny i produkty lecznicze dziatajace podobnie do benzodiazepin nalezy stosowaé

z duzg ostroznos$cig u pacjentow uzaleznionych od alkoholu lub lekow (w tym narkotykow)

w wywiadzie.

Pacjenci tacy powinni pozostawac pod $cista kontrolg podczas przyjmowania oksazepamu, poniewaz
sa oni w grupie ryzyka wystapienia uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

W trakcie stosowania oksazepamu i do 3 dni po zakonczeniu jego zazywania nie nalezy pi¢ napojow
alkoholowych.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Jednoczesne podawanie oksazepamu z innymi produktami leczniczymi wptywajacymi depresyjnie na
OUN (np. znieczulajgcymi, przeciwdepresyjnymi, przeciwhistaminowymi, przeciwnadci$nieniowymi,
przeciwpsychotycznymi) zwigksza zar6wno dziatania uspokajajace oksazepamu, jak i inne dziatania
stosowanych produktéw leczniczych.

Podczas jednoczesnego stosowania oksazepamu i opioidowych lekow przeciwbolowych moze
wystapi¢ nasilona euforia, co prowadzi do nasilenia uzaleznienia psychicznego.

Srodki zmniejszajace napiecia miesniowe (miorelaksacyjne) moga réwniez wzmacnia¢ dziatanie
uspokajajace oksazepamu.

Podczas leczenia oksazepamem nalezy unikac picia alkoholu, poniewaz zgtaszano indywidualne
przypadki reakcji paradoksalnych.

Teofilina i kofeina mogg ostabia¢ nasenne dziatanie benzodiazepin (réwniez oksazepamu).
Oksazepam podawany jednoczesnie z produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu
parkinsonizmu (np. lewodopa) moze ostabiac ich dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Przypuszcza si¢, ze oksazepam stosowany w okresie cigzy moze wywoltywac cigzkie wady wrodzone.

Oxazepam Espefa jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).
Benzodiazepin nie nalezy podawac kobietom w ciazy, zwtaszcza w | i III trymestrze. Dtugotrwale
stosowanie oksazepamu u kobiet w cigzy moze spowodowac wystgpienie zespotu abstynencyjnego
u noworodka. Podawanie produktu leczniczego w ostatniej fazie cigzy lub podczas porodu moze
wywota¢ u noworodka hipotermig, hipotonig, zaburzenia oddychania, bezdech i ostabienie odruchu
ssania.

Pacjentki w okresie rozrodczym, ktore stosuja oksazepam, nalezy poinformowac aby natychmiast
skontaktowaty si¢ z lekarzem, jesli podejrzewaja, ze sa w cigzy.

Karmienie piersia
Oksazepam i jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy karmié piersig
podczas jego przyjmowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Oksazepam wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Podczas stosowania oksazepamu zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu wystapienia zaburzenia zdolnos$ci
koncentracji, sennosci, niepamigci.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki leku. Przerwanie stosowania leku z powodu dziatan niepozadanych
zdarza si¢ rzadko.

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzgledu na uktady narzadow, w obrebie ktorych je
obserwowano. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastgpujacy
sposob: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: senno$¢, spowolnienie reakcji, zawroty glowy, stany splatania i dezorientacji,
ostabienie migéni, ataksja.
Rzadko: bdl gltowy.
Dziatania te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentow w podesztym wieku
(patrz punkt 4.4) i z reguty ustepujg w czasie trwania dalszej terapii. W przypadku nasilenia
tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i czgsto$¢ ich
wystepowania.



Czestosé nieznana: dyzartria z mowg zamazang i nieprawidtowym wymawianiem, zaburzenia
pamigci (niepamig¢ nastepcza), zaburzenia libido.
Ryzyko pojawienia si¢ tych dziatan niepozadanych jest wigksze przy wyzszych dawkach
benzodiazepin.
Zaburzenia oka
Czesto: zamazane podwojne widzenie.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne.
Zaburzenia zolgdka i jelit
Czestos¢ nieznana: dyspepsja.
W przypadku wystapienia dyspepsji dawke nalezy zmniejszy¢ lub odstawic lek.
Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Czesto$¢ nieznana: drzenie migdni, zwiotczenie miesni.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestos¢ nieznana: leukopenia, matoptytkowosé i agranulocytoza.
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne.
Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos$¢ nieznana: zaburzenia czynnosci watroby, zoltaczka.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgstos$¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ nieznana: brak apetytu.
Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: niewielkie obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: 0golne ostabienie, omdlenia.
Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: reakcje paradoksalne - niepokoj psychoruchowy, pobudzenie i agresywnosc,
splatanie, omamy, koszmary senne, urojenia, psychozy, drazliwo$¢, nieodpowiednie
zachowanie. Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po spozyciu alkoholu, u pacjentow
w podesztym wieku i u pacjentéw z chorobami psychicznymi.
Uzaleznienie fizyczne i psychiczne moze rozwina¢ si¢ podczas leczenia oksazepamem
w dawkach terapeutycznych. Nagte przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienne tj.:
drgawki, drzenia, kolke jelitowa i skurcze migéniowe, bezsenno$¢, wymioty oraz nadmierng
potliwos$¢ i bezsennos¢ z odbicia.
Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekow sg bardziej podatni na rozwinigcie si¢ uzaleznienia.
Podczas leczenia oksazepamem moze ujawnié si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana
depresja ze sktonno$ciami samobojczymi.
Ponadto moga wystapi¢: ostupienie, zaburzenia orientacji, goraczka i euforia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Objawy tagodnego zatrucia sg nastepujace: senno$é, splatanie, letarg, ataksja, dyzartria, hipotonia,
dyskinezja; sporadycznie ptytkie i krotkotrwate utraty przytomnosci.

Objawy cig¢zkiego zatrucia (zwtaszcza podczas jednoczesnego picia alkoholu lub stosowania
produktow leczniczych dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy) to: zahamowanie
czynnosci o$rodka oddechowego i1 uktadu krazenia, §pigczka a nawet zgon.

Postgpowanie: nalezy wywota¢ wymioty — tylko u przytomnych pacjentow i (lub) przeprowadzi¢
ptukanie zotadka, mozna poda¢ wegiel aktywny. Nastepnie nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe,
monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe i doktadnie obserwowac pacjenta. Obnizone ci$nienie
tetnicze nalezy opanowaé poprzez dozylne podanie ptynow i jesli bedzie to wskazane -
sympatomimetykow (unikaé adrenaliny i jej pochodnych). Antagonista benzodiazepin jest flumazenil.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlekowe, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: NO5SBAOA4.

Oksazepam nalezy do grupy pochodnych 1,4-benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur os§rodkowego
uktadu nerwowego, przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgorze, czyli struktury zwigzane

z regulacja czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila on hamujace dziatanie
neuronéw GABA-ergicznych w obrgbie kory mozgowej, hipokampu, mézdzku, wzgorza

1 podwzgodrza. Stwierdzono istnienie specyficznych dla benzodiazepin miejsc wigzania, bedacych
biatkowymi strukturami blonowymi, majacymi zwigzek z kompleksem zlozonym z receptora
GABA - A oraz kanatu chlorkowego. Dziatanie oksazepamu polega na zmianie ,,czulo$ci" receptora
GABA ergicznego, co powoduje zwigkszenie powinowactwa tego receptora do kwasu gamma
aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem hamujacym. Nastepstwem
aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwigkszenie naptywu jonéw chlorkowych
do wnetrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony komoérkowej,

a w efekcie do zahamowania czynno$ci neuronow. Klinicznie objawia si¢ to dziataniem
przeciwlekowym i stabiej zaznaczonym dziataniem nasennym. Oksazepam wykazuje rowniez stabe
dziatanie rozluzniajace napigcie migsni szkieletowych i przeciwdrgawkowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Oksazepam dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, biodostgpno$¢ wynosi 90-95%. Po
podaniu pojedynczej dawki doustnej najwyzsze stgzenie w surowicy osiggane jest w ciggu 2,5

godziny.

Dystrybucja
Oksazepam w mniej wigcej 87% wigze si¢ z biatkami osocza, obje¢tos¢ dystrybucji w stanie stabilnym

wynosi 0,5-1,0 I/kg.

Metabolizm

Oksazepam ulega biotransformacji w watrobie tworzac potaczenia z kwasem glukuronowym,
powstaja tez niewielkie ilosci chinazoliny i dihydroksypochodnych wydalanych z moczem. Nie
stwierdzono, by metabolity odznaczaly si¢ aktywno$cig farmakologiczna.

Eliminacja
Okres péltrwania oksazepamu wynosi okoto 8 godzin. Ponad 95% pojedynczej dawki wydalane jest
Z moczem w postaci metabolitow, mniej niz 2% wydalane jest w postaci niezmienione;.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugookresowych badan na zwierzetach dotyczacych
mutagennych i rakotworczych wlasciwosci oksazepamu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Powidon

Wapnia stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 szt. (1 blister po 10 szt.)
20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia pracy ESPEFA

ul. J.Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10875

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.2004 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 07.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.03.2023 .



