CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NICOPASS 1,5 mg pastylki do ssania o smaku $wiezej miety

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka zawiera 1,50 mg nikotyny, co odpowiada 8,33 mg nikotyny z kationitem.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam (E 951) (1,00 mg), olej sojowy (cze$ciowo
uwodorniony), izomalt (E 953) (2,32 g).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka twarda.

Bezowe, nieprzezroczyste, kwadratowe pastylki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw odstawienia nikotyny w uzaleznieniu od nikotyny, pomocniczo w zerwaniu
z natogiem palenia u os6b dorostych.

Udzielanie porad oraz wsparcie zwykle zwigkszaja szanse powodzenia terapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Pastylki twarde zawierajace 1,5 mg nikotyny sg przeznaczone dla 0s6b stabo lub $rednio
uzaleznionych od nikotyny ktore palg 20 lub mniej papieroséw na dobg (wynik 0 - 6 w tescie
Fagerstroma).

Dawkowanie

Osoby dorosle i w podeszlym wieku

Leczenie uzaleznienia od nikotyny zwykle dzieli si¢ na dwie fazy:

Faza I

Nalezy ssa¢ pastylke powoli, za kazdym razem Kiedy wystepuje potrzeba zapalenia papierosa.
Dobowa dawka pastylek 1,5 mg wynosi na ogot 8-12 i nie powinna by¢ wigksza niz 20 pastylek.
Ta faza trwa okolo 3 miesigcy. Czas jej trwania moze by¢ rozny u poszczegdlnych osob.

Faza Il

Gdy potrzeba palenia ulegnie zahamowaniu, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dobowg dawke pastylek.
Leczenie nalezy zakonczy¢, kiedy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 pastylek na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania pastylek dtuzej niz 6 miesigcy.



Miodziez (od 12 do 17 lat wigcznie)

NICOPASS nie powinien by¢ stosowany przez mtodziez w wieku od 12 do 17 lat wiacznie bez
zalecenia lekarza. Brak jest doswiadczen w leczeniu mtodziezy ponizej 18 lat produktem NICOPASS.
Produkt NICOPASS jest przeciwskazany u dzieci ponizej 12 lat z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie na btone sluzowa jamy ustne;j.

Pastylke nalezy umies$ci¢ w jamie ustnej, gdzie stopniowo bedzie si¢ rozpuszczac. Nalezy ja regularnie
przesuwac w jamie ustnej, z jednej strony na druga i ssa¢ powoli az do catkowitego rozpuszczenia.
Struktura pastylek twardych zostata stworzona w taki sposob, aby rozpuszczaty sie w czasie okoto 30
minut, co pozwala na stopniowe uwalnianie nikotyny i powolne wchtanianie przez btone $luzowsa
jamy ustnej.

Dlatego pastylek nie wolno zu¢ ani potykac.

W czasie ssania pastylki, nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia. Nie nalezy spozywac kwasnych
napojow (kawa lub napoje gazowane) na 15 minut przed zastosowaniem produktu NICOPASS.

4.3 Przeciwwskazania

e Osoby niepalace lub sporadycznie palace.

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soje, ze wzgledu na zawarto$¢ oleju sojowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowaniu tego produktu musi towarzyszy¢ catkowite przerwanie palenia tytoniu.

Uzaleznieni palacze z niedawno przebytym zawalem mig¢énia sercowego, nieustabilizowana lub

nasilajaca si¢ dtawica piersiowa wlacznie z anging Prinzmetala, cigzka arytmig serca,

niekontrolowanym nadcisnieniem lub ostatnio przebytym udarem mézgowym powinni by¢ zachecani

do przerwania palenia. Zastosowanie produktu NICOPASS moze by¢ wzigte pod uwagg, cho¢ dane

dotyczace bezpieczenstwa sg ograniczone w tej grupie chorych, a rozpoczecie leczenia powinno si¢

odbywac pod $cista kontrola lekarska.

W przypadku wystepowania u pacjenta ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanow zalecana jest

konsultacja lekarska:

- przewlekte choroby sercowo - naczyniowe (nadci$nienie tgtnicze, Stabilna dtawica piersiowa,
zaburzenia krazenia mozgowego, obliteracyjna choroba tetnic obwodowych, niewydolnos¢ serca),

- cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy, guz chromochtonny nadnerczy,

- cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub) ciezka niewydolno$¢ nerek.

Potykanie nikotyny moze zaostrza¢ objawy u pacjentdw z czynnym zapaleniem przetyku, zapaleniem
btony §luzowej jamy ustnej lub gardta, zapaleniem btony §luzowej lub wrzodami zotadka.

Niebezpieczenstwo u dzieci: Dawka nikotyny tolerowana przez osoby doroste moze powodowaé
ciezkie, a nawet prowadzace do zgonu zatrucie u dzieci (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

Ostrzezenia dotyczgce stosowania substancji o znanym dziataniu

Lek NICOPASS zawiera aspartam (E 951) - zrédto fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
pacjentow z fenyloketonuria.

Produkt NICOPASS zawiera izomalt (E 953). Pacjenci z rzadkimi dziedziczonymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwigzane z nikotyng:
Brak danych na temat mozliwych interakcji pomigdzy pastylkami zawierajacymi nikotyne a innymi
lekami.

Interakcje zwigzane z rzuceniem palenia:

Zaprzestanie palenia tytoniu, z substytutami nikotyny lub bez nich, moze zwigkszy¢ odpowiedz na
jednoczesne leczenie u bytych palaczy. Poniewaz weglowodory aromatyczne zawarte w tytoniu, sg
silnymi induktorami cytochromu CYP1A2, wczesniej (tj. przed zaprzestaniem palenia), dobrze
kontrolowani pacjenci, otrzymujacy produkty lecznicze metabolizowane przez ten enzym, moga by¢
nadmiernie eksponowani na produkt leczniczy, poniewaz aktywno$¢ CYP1A2 zmniejsza si¢ wraz

z brakiem dymu tytoniowego. Ma to potencjalne znaczenie kliniczne dla produktu o waskim indeksie
terapeutycznym, np. teofilina, metadon, klozapina i ropinirol. Podczas rozpoczynania nikotynowej
terapii zastepczej, lekarze powinni $wiadomie zmniejsza¢ dawki.

Nastepujace produkty lecznicze mogace wymagac¢ korekty dawki podczas rzucania palenia tytoniu:

Mogg wymaga¢ zmniejszenia dawki podczas zaprzestania | Mozliwy mechanizm dziatania
palenia

Teofilina, metadon, klozapina i ropinirol Zmniejszenie indukcji CYP1A2
Insulina Wzrost podskérnego wehtaniania
insuliny

Z powodu specyficznego oddziatywania na uktad sercowo-naczyniowy, uktad nerwowy

1 wewnatrzwydzielniczy, nikotyna podobnie jak tyton, moze:

e powodowac zwigkszenie stezenia kortyzolu i amin katecholowych

e wymagac dostosowania dawkowania nifedypiny, 8-adrenolitykéw i insuliny

o zmniejszac efekt dziatania lekow moczopednych

e 0pOznia¢ gojenie wrzodow zotadka pod wptywem lekow przeciwhistaminowych (antagonisci
receptora H2)

e zwickszac czegstos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych ztozonych preparatow
estrogenowo-progestagenowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

U pacjentek w ciazy, catkowite odstawienie spozywania tytoniu powinno zawsze nastgpowac bez
substytucji nikotyny.

Palenie przez kobiety w cigzy moze prowadzi¢ do opdznienia wzrostu wewnatrzmacicznego,
obumarcia ptodu w macicy, przedwczesnego porodu oraz hipotrofii noworodka, co wydaje si¢ by¢
skorelowane ze stopniem narazenia na tyton w czasie cigzy, poniewaz Skutki te sg obserwowane, gdy
ekspozycja na wyroby tytoniowe jest kontynuowana w trzecim trymestrze cigzy.
Zaprzestanie palenia nie powinno by¢ przeprowadzane u kobiet cigzarnych w duzym stopniu
uzaleznionych od nikotyny, nalezy wowczas skonsultowa¢ si¢ z osobami z wykwalifikowanego
personelu medycznego, przed rozpoczeciem nikotynowej terapii zastepczej. Rzucenie palenia,

z nikotynowsa terapia zastepcza lub bez, niej nie moze by¢ rozpatrywane w odosobnieniu, lecz
w kontekscie ogolnego leczenia, biorgc pod uwage kontekst psychologiczny i socjologiczny oraz inne
powigzane zaleznoS$ci substancji. Dlatego tez sg wskazane specjalistyczne konsultacje dotyczace
rzucenia palenia. Nikotyna dostarczana poprzez leczenie substytucyijne nie jest pozbawiona dziatan
niepozadanych na ptdd, co wynika z wptywu hemodynamicznego obserwowanego w trzecim
trymestrze cigzy (na przyktad zmiany w czestosci bicia serca), ktore moga mie¢ wptyw na ptod

z bliskim terminem porodu.




Jednakze, ryzyko ekspozycji ptodu na nikotyne pochodzacg z papieroséw jest prawdopodobnie
wieksze od ryzyka ekspozycji na nikotyne z produktu substytucyjnego, poniewaz:

- jest mniejsze st¢zenie nikotyny w osoczu w poroéwnaniu z nikotyna wchtonieta w czasie inhalacji,
- nie ma dodatkowej ekspozycji na weglowodory policykliczne i tlenek wegla.

Dlatego tez po 6. miesigcu cigzy pastylki mogg by¢ stosowane tylko pod nadzorem lekarza przez
kobiety w ciazy palace papierosy, ktorym nie udalo si¢ rzuci¢ tego nalogu wezesniej niz przed trzecim
trymestrem.

Karmienie piersia

Nikotyna przenika do mleka matki w ilo$ciach, ktére mogg mie¢ wplyw na dziecko nawet, jezeli sg

to dawki terapeutyczne. Stosowanie produktéw leczniczych nikotynowej terapii zastepczej, podobnie
jak palenie, nie powinno mie¢ miejsca w okresie laktacji. Gdyby nie udato si¢ wezeéniej rzucié
palenia, decyzja dotyczaca zastosowania pastylek w okresie karmienia piersig powinna by¢ podjeta po
konsultacji z lekarzem.

Plodnos¢

Wykazano wplyw nikotyny na obnizenie ptodnosci u zwierzat (patrz punkt 5.3)

U ludzi palenie tytoniu wptywa na obnizenie ptodnosci u kobiet i u mezczyzn. Nie poznano
specyficznego udziatu nikotyny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma dowodow jakiegokolwiek ryzyka zwigzanego z prowadzeniem pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn, kiedy produkt NICOPASS jest stosowany w zalecanych dawkach.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono, zeby produkt NICOPASS w zalecanych dawkach powodowat powazne dziatania
niepozadane. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow pojawiata si¢ w ciagu
pierwszych 3-4 tygodni terapii.

Na poczatku terapii pastylki z nikotyng moga nickiedy powodowa¢ delikatne podraznienie gardia

I zwigkszenie wydzielania $liny.

Wrazliwi pacjenci moga na poczatku odczuwac nieznaczne objawy niestrawnosci lub zgagi.

Pastylki do ssania zawierajace nikotyne moga powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do
wystepujacych podczas podawania nikotyny w inny sposob.

CzestosS¢ definiuje si¢ w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko
ukladéw i narzadéw (=1/100, <1/10) czesto (=1/10 000,<1/1000)
(MedDRA) (=1/1 000,
<1/100)
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci, tj.
immunologicznego obrzegk naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu zawroty glowy, bdl glowy
nerwowego
Zaburzenia serca kotatanie odwracalne migotanie
serca przedsionkow
Zaburzenia uktadu boél gardta i krtani,
oddechowego, klatki czkawka
piersiowej i srodpiersia




Zaburzenia zotadka i bol gardta,

jelit podraznienie jamy ustnej
(uczucie pieczenia

i faskotania), suchos¢

W jamie ustnej,
nudno$ci, wymioty,
dyskomfort w obrgbie jamy
brzusznej,

zapalenie przelyku,
zapalenie jamy ustnej,
wzdecia

Zaburzenia skory i rumien,
tkanki pokrzywka
podskornej

Tak jak w przypadku innych produktéw stosowanych w nikotynowej terapii zastepczej moze wystapic
niezyt zotadka.

Z odstawieniem tytoniu moga by¢ zwigzane niektore objawy, tj. zawroty glowy, bol glowy
1 bezsennos¢. Zwigkszona czgstos¢ wystepowania owrzodzen aftowych to rowniez nastgpstwo

odstawienia papierosow.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie nikotyny moze wystapic¢, przy jednoczesnym ssaniu wielu pastylek.

W przypadku przedawkowania, moga by¢ obserwowane objawy odpowiadajace natogowemu paleniu.
Ogolne objawy zatrucia nikotyna moga obejmowac: ostabienie, nadmierng potliwos¢, nadmierne
wydzielanie $liny, uczucie palenia w gardle, nudnosci, wymioty, biegunke, b6l brzucha, pogorszenie
ostrosci stuchu i wzroku, bél glowy, czgstoskurcz i zaburzenia rytmu serca, duszno$¢, krancowe
wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa, Spiaczke i drgawki terminalne.

Objawy wystepujgce w czasie przedawkowania mogg rozwija¢ sie gwattownie, szczegolnie u dzieci.
Dawki nikotyny dobrze tolerowane przez palacych dorostych i palaca mtodziez podczas leczenia,
moga powodowac ostre zatrucia, ktére moga by¢ $miertelne u matych dzieci. Jesli istnieje podejrzenie
zatrucia u dziecka, nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem.

Postepowanie

Natychmiast zaprzesta¢ podawania nikotyny oraz rozpocza¢ leczenie objawowe. Monitorowac
parametry zyciowe.

Wymioty sg zwykle spontaniczne. Podanie aktywowanego wegla i ptukanie Zzotadka powinno by¢
przeprowadzone w ciggu 1 godziny od zatrucia.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny.
Kod ATC: NO7BAO1

Nikotyna, gtéwny alkaloid wystepujacy W produktach tytoniowych oraz autonomiczna substancja
naturalnie wystepujaca, jest agonistg receptora nikotyny w obwodowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym. Na podstawie uzywania produktow tytoniowych, stwierdzono, ze nikotyna jest
uzalezniajgca.

Nagte rzucenie palenia, nastepujace po dtuzszym okresie dziennego spozycia, powoduje wystapienie
zespotu abstynencyjnego, ktorego objawami sg Co najmniej cztery z nastepujacych objawow: dysforia
lub obnizenie nastroju, bezsenno$¢, drazliwo$¢, poczucie frustracji lub gniew, lek, zaburzenia
koncentracji, pobudzenie, uczucie niepokoju lub niecierpliwo$¢, spowolnienie rytmu serca, nasilenie
taknienia lub przyrost masy ciata. Gtod nikotynowy uwaza si¢ za objaw kliniczny zespotu
abstynencyjnego.

Badania kliniczne wykazaty, ze substytucja nikotyny moze pomodc osobom palgcym zaprzestac¢ palenia
lub ograniczy¢ uzaleznienie od palenia, przez tagodzenie objawow abstynencyjnych.

Dziatania niepozadane zwigzane z przewleklym stosowaniem tytoniu zostaty dobrze opisane u oséb
Z chorobami tetnic wiencowych i (lub) udarem w wywiadzie. Badania kliniczne u takich pacjentéw
wykazaly, ze nikotynowa terapia zastepcza nie ma zadnego szkodliwego wpltywu przy chorobach
wiencowych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Catkowite rozpuszczenie pastylki w jamie ustnej nastepuje zwykle w ciggu 30 minut.

Nikotyna zawarta w tym produkcie leczniczym w postaci pastylek do ssania jest potgczona z zywica
jonowymienng.

Woechtanianie nikotyny nast¢puje przez btong §luzowa jamy ustne;.

Maksymalne stezenie wynoszace okoto 4,20 ng/ml jest osiggane w ciggu okoto 50 minut po podaniu
pojedynczej dawki.

Dystrybucja

Objeto$¢ dystrybucji po dozylnym podaniu nikotyny wynosi 2-3 I/kg mc., a okres pottrwania okoto

2 godzin.

Wiazanie z bialkami osocza jest mniejsze niz 5%. Dlatego zmiany stopnia wigzania nikotyny

z biatkami osocza w wyniku interakcji z innymi produktami leczniczymi lub zmiany dotyczace biatek
0s0Cza nie muszg wplywaé na parametry kinetyczne nikotyny.

Nikotyna przenika przez barier¢ krew-mozg i tozysko oraz przenika do mleka kobiecego.

Biotransformacja

Metabolizm odbywa si¢ gtéwnie w watrobie.

Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny. Aktywno$¢ wszystkich jest mniejsza niz nikotyny.
Glowny osoczowy metabolit nikotyny, kotynina, ma okres pottrwania 15-20 godzin, a jego st¢zenie
osigga poziom 10-krotnie wigkszy niz st¢zenie nikotyny.

Nikotyna jest metabolizowana takze w nerkach i ptucach.

Wydalanie
Sredni klirens osoczowy wynosi okoto 70 I/h.



Glowne metabolity wydalane z moczem to kotynina (15% dawki) i trans-3-hydroksykotynina (45%
dawki). Okoto 10% nikotyny jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Ten poziom moze
wzrosng¢ do 30% w przypadku zwigkszenia filtracji kiebuszkowej lub zakwaszenia moczu (pH < 5).

Szczegoblne populacje pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Postepujgce nasilenie niewydolno$ci nerek jest powigzane z obnizeniem catkowitego klirensu
nikotyny. Klirens nikotyny byt obnizony $rednio o 50% u 0s6b z cigzka niewydolnoscig nerek.
Zaobserwowano zwickszone stgzenie nikotyny u oséb palacych poddanych hemodializie.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby

Biorac pod uwage, ze nikotyna jest intensywnie metabolizowana, a jej catkowity klirens uktadowy jest
zalezny od przeptywu krwi w watrobie, nalezy si¢ spodziewa¢ potencjalnego wptywu zaburzen
watroby na farmakokinetyke nikotyny (zmniejszony klirens).

Pacjenci w podesztym wieku
Mate obnizenie klirensu catkowitego nikotyny zaobserwowano u zdrowych, starszych pacjentow.
Jednak dostosowanie dawki nie jest konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksycznos$ci nikotyny po podaniu wielokrotnym u zwierzat byt podobny do tego
obserwowanego u os6b palacych dhugotrwale umiarkowane ilosci tytoniu.

Nikotyna nie wykazywata dziatania mutagennego in vitro u bakterii i uktadéw u ssakow, chociaz kilka
pojedynczych pozytywnych wynikéw odnotowano przy wysokich stezeniach, bez aktywacji
metabolicznej. Dziatanie klastogenne nikotyny zostato wykazane in vivo w kilku modelach
eksperymentalnych, zawsze przy duzych dawkach podawanych doustnie.

Nikotyna nie byta rakotworcza. Nikotyna moze nasila¢ dziatanie czynnikow stabych nowotworow

i wspomaga¢ angiogeneze.

Nikotyna moze wptywac na plodno$¢ kobiet i m¢zczyzn, w stosunkowo niskich dawkach. Gdy podano
w fazie rozwoju zarodka i ptodu, nikotyna indukowata resorpcje miotu, nizszg mase ciata ptodu

i opodznienie w rozwoju neurondéw. Dodatkowo ekspozycja prenatalna i poporodowa na nikotyne byta
powodem Kilku przewlektych patologii.

Wyniki badan tolerancji miejscowej przeprowadzone na torbach policzkowych chomikéw, wykazaty
dobrg tolerancje nikotyny na btony sluzowe jamy ustne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

I1zomalt (E 953)

Hypromeloza (E 464)

Aspartam (E 951)

Acesulfam potasowy

Aromat miety pieprzowej

Aromat migty (naturalny aromat migty pieprzowej, wosk Carnauba (E 903), hypromeloza, mono i
diglicerydy kwasow thuszczowych, etylocelulozg, olej sojowy uwodorniony cze$ciowo)

Aromat korygujacy smak (naturalne substancje smakowe, maltodekstryna, guma arabska, glikol
propylenowy)

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

12 pastylek w blistrze (PVC/PE/PVDC/Aluminium) w tekturowym pudetku.
Pudetka tekturowe zawierajace 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96 lub 204 pastylki.
W Polsce dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan:

Pudelka tekturowe zawierajace 12, 24, 36 lub 96 pastylek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Médicament

45, Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12189

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2006 r.

Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.10.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.07.2016

Kategoria dostepnosci
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Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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