CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zopitin 7,5 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 7,5 mg zopiklonu (Zopiclonum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletka powlekana barwy jasnoniebieskiej, o ksztatcie kapsutki, wypukta, z rowkiem, o dtugosci 10,0 mm i
szerokosci 5,0 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Krotkotrwale leczenie bezsennosci.

Leczenie zopiklonem, podobnie jak benzodiazepinami i produktami leczniczymi podobnymi do
benzodiazepin, jest wskazane wylacznie wtedy, kiedy bezsennos¢ jest ciezka, zaburza funkcjonowanie lub
naraza pacjenta na silny stres.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka dla dorostych wynosi od 3,75 do 7,5 mg krotko przed pojsciem spaé. Pacjentom w podesztym wieku
lub ostabionym, pacjentom z niewydolnoscig watroby lub nerek albo z niewydolnoscig oddechowa zaleca
si¢ dawke poczatkowsg 3,75 mg. Nie nalezy przekracza¢ pojedynczej dawki 7,5 mg. Produkt nie jest
zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Leczenie zopiklonem powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej, zwykle od kilku dni do dwoch tygodni.
Najdtuzszy zalecany czas trwania ciaglej terapii wynosi cztery tygodnie, w tym okres zmniejszania dawki w
trakcie leczenia. Przedtuzenie leczenia albo potrzebe ciaglej terapii nalezy starannie ocenic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na zopiklon lub ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Myasthenia gravis.

Ciezka posta¢ zespolu bezdechu sennego, cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Ciegzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowanie ostroznosci jest wskazane w przypadku podawania zopiklonu osobom w wieku podesztym,
pacjentom z zaburzeniami psychicznymi lub naduzywajacym lekow obecnie lub w wywiadzie, oraz
pacjentom z ci¢zkg niewydolnoscig watroby lub nerek albo z ostrg niewydolno$cig oddechowg (patrz punkt
4.2).



Poniewaz nasenne dziatanie zopiklonu pojawia si¢ szybko (w ciggu 15 do 20 minut), dawka powinna by¢
stosowana krotko przed potozeniem si¢ do t6zka. Zopiklonu nie nalezy stosowa¢ jako jedynego srodka w
leczeniu pacjentow z psychoza lub ciezka depresja. U tych pacjentdw, jak rowniez u wszystkich pacjentow z
bezsennoscig, najpierw powinna by¢ leczona choroba i czynniki lezace u jej podtoza.

U pacjentdw leczonych zopiklonem obserwowano paradoksalne reakcje psychiczne (patrz punkt 4.8).

Tolerancja:

Skutecznos¢ benzodiazepin i produktow leczniczych dziatajagcych podobnie do benzodiazepin moze
ostabng¢ w trakcie ciaggtego kilkutygodniowego leczenia. Jednakze, leczenie zopiklonem przez okres nie
dtuzszy niz 4 tygodnie nie wywotywalo rozwoju tolerancji.

Ryzyko zwigzane z r6wnoczesnym stosowaniem opioidow:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zopitin i opioidow moze powodowaé sedacje, depresj¢
oddechowas, $pigczke i Smier¢. Z tego powodu jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub produktow zawierajacych podobne leki, takie jak produkt leczniczy Zopitin z opioidami,
nalezy stosowac dla pacjentéw, u ktérych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. W przypadku
podjecia decyzji o przepisaniu produktu leczniczego Zopitin jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowac
najmniejsza skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy (patrz takze ogolne
zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentéw nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych depres;ji
oddechowej 1 sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i ich
opiekunow (jesli dotyczy) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Uzaleznienie:

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia uzaleznienia. Ryzyko powstania uzaleznienia zwigksza si¢ wraz
ze wzrostem dawki i czasu trwania terapii. W przypadku oceny ryzyka nalezy uwzgledni¢ naduzywanie
alkoholu i (lub) lekéw w przesztosci. Jesli uzaleznienie si¢ rozwinie, zaleca si¢ stopniowe zakonczenie
terapii zopiklonem, aby unikng¢ objawdw odstawiennych. Objawy odstawienne to bol gtowy, bole migséni,
cigzki lek, napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach mogg wystapi¢ nastepujace
objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, drgtwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, hatas i kontakt fizyczny, halucynacje lub drgawki padaczkowe. Jesli okres terapii
wynosil maksymalnie 4 tygodnie, wystapienie objawow odstawiennych w przypadku zakonczenia leczenia
jest mato prawdopodobne. Jednak pacjenci moga odnies¢ korzysci ze stopniowego wycofywania si¢ z
terapii.

Bezsenno$¢ z odbicia

Jest to przemijajgce zdarzenie, polegajace na wystapieniu objawow, ktore doprowadzity do rozpoczgcia
leczenia benzodiazepinami i produktami leczniczymi podobnymi do benzodiazepin, powracajacych we
wzmozonej formie po zaprzestaniu leczenia. Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych i
bezsennosci z odbicia jest wigksze po przedtuzonym leczeniu lub nagltym odstawieniu leku, zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja:

Moze wystapi¢ amnezja nastgpcza. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia amnezji pacjenci powinni upewnic
sie, ze zazywaja tabletki wylacznie przed udaniem si¢ na spoczynek, oraz ze ich nieprzerwany sen bedzie
trwat 7-8 godzin.

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania lekow uspokajajacych/hipnotycznych, w tym zopiklonu, wystepowaly reakcje takie jak
niepokdj, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, zto$¢, koszmary senne, halucynacje, nieodpowiednie
zachowanie 1 inne zmiany zachowania. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie zopiklonu.
Ryzyko wystapienia takich objawow jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.8).

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ catkowicie, moze wystgpi¢ somnambulizm
(chodzenie we $nie) i zwigzane ze sSnem zaburzenia zachowania, takie jak: prowadzenie pojazdu we $nie,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne we $nie, o ktorych pacjent nie pamigta.



Wydaje sig, ze spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekéw o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, w skojarzeniu z zopiklonem, zwigksza ryzyko wystapienia takich zachowan, podobnie jak
stosowanie zopiklonu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecana dawke. U pacjentow
zglaszajacych takie zachowania zaleca si¢ przerwanie stosowania zopiklonu.

Czas trwania leczenia:

Aby unikng¢ uzaleznienia, czas trwania terapii powinien by¢ ograniczony do 4 tygodni (patrz punkt 4.2),
wlaczajac okres zmniejszania dawki. Wazne jest, aby poinformowac pacjenta o doraznosci terapii i
mozliwosci wystgpienia objawoéw odstawiennych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono bezpiecznej 1 skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila nasenne dziatanie zopiklonu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania alkoholu i zopiklonu.
Jednoczesne stosowanie innych lekéw dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), takich
jak inne leki nasenne, leki przeciwpsychotyczne, anksjolityczne, leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpadaczkowe, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym lub narkotyczne leki
przeciwbolowe, w tym opioidy i pochodne morfiny (stosowane jako $rodki przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe i w leczeniu objawow odstawiennych), zwigksza hamujacy wptyw zopiklonu na OUN.
Leki zwigkszajace oprdznianie zotadka moga mie¢ wplyw na wchianianie zopiklonu.

Zopiklon jest metabolizowany przez watrobowy mikrosomalny uktad enzymatyczny P450 (gtéwnie przez
CYP3A4 i CYP2CS). Leki hamujace te enzymy takie, jak ketokonazol, erytromycyna, klarytromycyna,
itrakonazol, rytonawir i nefazodon, opdzniajg eliminacj¢ zopiklonu i moga nasilac jego dziatanie.
Erytromycyna przyspiesza wchlanianie zopiklonu i moze nasila¢ dziatanie nasenne. Stgzenia zopiklonu
moga si¢ zmniejsza¢ w przypadku jednoczesnego stosowania induktorow CYP3A4 takich, jak ryfampicyna,
karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i Hypericum perforatum. W takiej sytuacji moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki zopiklonu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub lekow podobnych, takich jak
produkt leczniczy Zopitin z opioidami, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i $mierci ze
wzgledu na dziatanie addycyjne depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy. Dawka i czas rownoczesnego
stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nalezy przerwac¢ stosowanie zopiklonu, jesli kobieta w wieku rozrodczym pragnie zaj$¢ w cigze lub
podejrzewa, Ze jest w ciazy.

Cigza

Zopiklon przenika przez tozysko. Nalezy unika¢ stosowania zopiklonu w cigzy. Mimo ze w badaniach na
zwierzgtach zopiklon nie wykazuje dziatania teratogennego, do§wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania
w trakcie ciazy i karmienia piersig jest niewystarczajgce, aby okresli¢ bezpieczenstwo.

Jesli zopiklon jest stosowany w trakcie ostatniego trymestru cigzy lub w trakcie porodu, produkt leczniczy
moze wywota¢ hipotermie, niedocisnienie i depresje oddechowa u noworodka.

Karmienie piersia

Zopiklon i jego metabolity sa wydzielane do mleka matki. Metabolizm u noworodka jest wolniejszy niz u
dorostego i jego hamujacy wptyw na OUN noworodka moze by¢ bardziej szkodliwy. Nie nalezy stosowaé
zopiklonu w trakcie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na dzialanie uspokajajace zopiklon wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Pacjent powinien unika¢ prowadzenia pojazdow i wykonywania zadan wymagajacych specjalnej



koncentracji co najmniej 8 godzin po przyjeciu zopiklonu, do momentu poznania indywidualnego wplywu

leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zopiklonu byly w wigkszosci
przypadkow tagodne i rzadko prowadzity do koniecznosci zaprzestania terapii.

Raportowane dziatanie niepozadane pogrupowano zaleznie od uktadu, ktérego dotycza oraz czestosci

wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)
Czesto (> 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)

System organéw i | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nie znana
narzadow
Zaburzenia Uogdlnione Obrzgk
uktadu reakcje alergiczne | naczynioworucho
immunologiczneg wy, reakcje
0 anafilaktyczne
Zaburzenia Koszmary senne, | Splatanie, Niepokoj,
psychiczne pobudzenie zaburzone libido, omamy, zto$¢,
rozdraznienie, zaburzenia
agresywnosc, zachowania
halucynacje, (moga wystapic z
bezsenno$é z amnezja) i
odbicia lub somnambulizm
nasilenie (patrz punkt 4.4),
bezsennosci, uzaleznienie i
nasilenie depresji objawy
odstawienne
(patrz ponizej)
Zaburzenia Gorzki lub Bol glowy, Amnezja Ataksja
uktadu metaliczny smak | zawroty glowy nastepcza
nerwowego w ustach,
zmeczenie
nastepnego dnia
rano
Zaburzenia oka Podwdjne
widzenie
Zaburzenia suchos¢ btony nudnosci,
zotadka i jelit Sluzowej jamy wymioty,
ustnej dyspepsja




Zaburzenia niewielkie lub
watroby i drog umiarkowane
z0lciowych zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz i
(lub) fosfatazy
alkalicznej

Zaburzenia skory wysypka, $wigd
i tkanki
podskdrnej

Zaburzenia Ostabienie mie$ni
migsniowo-
szkieletowe i
tkanki tacznej

Zaburzenia zmeczenie
ogélne i stany w
miejscu podania

Urazy, zatrucia i Upadki (gtownie
powiktania po u pacjentéw w
zabiegach podesztym wieku)

W przypadku wystapienia psychicznych objawdw niepozadanych, ktoérych prawdopodobienstwo pojawienia
si¢ jest wigksze u 0sob w wieku podesztym, nalezy zakonczy¢ terapig.

Objawy odstawienne zgtaszano po przerwaniu stosowania zopiklonu (patrz punkt 4.4). Objawy
odstawienne ro6znig si¢ i moga to by¢: bezsennosc¢ z odbicia, bol migsni, niepokoj, drzenia, pocenie sig,
pobudzenie, splatanie, bol glowy, kotatanie serca, tachykardia, delirium, koszmary senne, rozdraznienie. W
cigzkich przypadkach wystapi¢ moga: odrealnienie, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, dretwienie
i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, halucynacje. W rzadkich
przypadkach wystapi¢ moga drgawki.

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

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

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.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie objawia si¢ hamowaniem o$rodkowego uktadu nerwowego: sennos$cia, zawrotami glowy,
ataksjg i utratg przytomnosci zaleznie od dawki. Przedawkowanie zwykle nie zagraza zyciu, jesli nie
nastgpito w potaczeniu z innymi $§rodkami dziatajacymi hamujaco na OUN (w tym z alkoholem). Inne
czynniki ryzyka, takie jak obecno$¢ wspolistniejacej choroby albo zty stan ogoélny pacjenta, moga
przyczynic si¢ do nasilenia objawow. Bardzo rzadko mogg one prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie przedawkowania polega na podaniu wegla aktywowanego tak szybko jak to mozliwe. Plukanie
zotadka Iub podanie wegla aktywowanego jest uzyteczne tylko jesli nastgpuje wkrotce po przyjeciu
zopiklonu. Szczegodlng uwage nalezy zwrocié na czynno$é¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego
pacjenta. Jako antidotum mozna poda¢ flumazenil. Hemodializa nie jest skuteczna w leczeniu
przedawkowania zopiklonu.



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek dzialajacy podobnie do benzodiazepin; kod ATC: NO5SCFO1.

Zopiklon jest srodkiem nasennym i nalezy do grupy zwiazkéw cyklopirolony. Nasila otwieranie hamujacych
kanatow chlorkowych stymulujac kompleks receptora GABA-A i benzodiazepinowego. Zopiklon wykazuje
dziatanie uspokajajace i nasenne, ale w przeciwienstwie do benzodiazepin, wykazuje tylko niewielkie
dzialanie anksjolityczne, przeciwdrgawkowe czy zwiotczajace migénie, gdy stosowany jest w dawkach
klinicznych. Dziatanie nasenne wystepuje po 15-20 minutach po podaniu zopiklonu.

Zopiklon skraca czas zasypiania, zmniejsza czgsto$¢ budzenia si¢ w nocy, zwieksza czas trwania snu i
poprawia jako$¢ snu i budzenia. Wedtug niektdrych badan, zopiklon ma jedynie niewielki wptyw na
fizjologiczng strukture snu. Dawki terapeutyczne nie majg szkodliwego wptywu na czynno$¢ uktadu
oddechowego czy sercowo-naczyniowego. Wplyw na funkcje psychomotoryczne lub czujno$é¢ rano po
podaniu jest minimalny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Zopiklon jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego. W osoczu, maksymalne stezenia 30 ng/ml po
podaniu dawki 3,75 mg i 60 ng/ml po podaniu dawki 7,5 mg sa osiggane w ciagu 1,5 do 2 godzin. Pte¢ ani
pozywienie nie wywieraja wptywu na wchianianie.

Dystrybucja

Zwiazek jest szybko dystrybuowany przez uktad krazenia. Zopiklon wigze si¢ z biatkami osocza w
nieznacznym stopniu (okoto 45%), co nie powoduje wysycenia. Interakcje poprzez wypieranie z faczenia z
biatkami sg bardzo mato prawdopodobne.

Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi od 1,2 do 1,6 1 /kg.

W trakcie laktacji, stezenia w mleku kobiecym sg podobne do st¢zen w osoczu. Oszacowana ekspozycja u
karmionego piersig dziecka wynosi maksymalnie 1% dawki dobowej stosowanej przez matke.

Metabolizm

Zopiklon jest metabolizowany w watrobie w 3 gtdéwnych szlakach metabolicznych. Zmienno$¢ osobnicza
jest minimalna. Glownymi metabolitami sg N-oksymetabolit i nieaktywny N-demetylometabolit. Wedtug
przeprowadzonych badan moczu okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi odpowiednio 4,5 i 7,4 godziny.
Indukcji uktadu enzymatycznego nie obserwowano u zwierzat nawet po podaniu duzych dawek. Kumulacja
zopiklonu lub jego metabolitow nie wystepuje, jesli zopiklon jest stosowany raz na dobg.

Eliminacja

Okres poéttrwania zopiklonu w fazie eliminacji w osoczu wynosi okoto 5 godzin, jesli lek stosowany jest w
zalecanych dawkach. W poréwnaniu z klirensem osoczowym (232 ml/min) minimalny klirens nerkowy
(8,4 ml/min) niezmienionego zopiklonu wskazuje, ze zopiklon jest eliminowany gtéwnie poprzez
metabolizm. Zopiklon i jego metabolity sa wydalane przez nerki (ok. 80%), gtdéwnie jako wolne metabolity
(pochodne N-oksy- i N-demetylowe). Tylko okoto 5% zopiklonu jest wydalane w moczu w postaci
niezmienionej. Zopiklon jest rowniez wydalany w $linie, co ttumaczy pojawianie si¢ gorzkiego smaku.

Specjalne grupy pacjentow

W przeprowadzonych réznych badaniach nie obserwowano kumulacji produktu leczniczego u zdrowych
pacjentow w podesztym wieku. W przypadku niewydolnos$ci nerek nie obserwowano kumulacji zopiklonu
ani jego metabolitow.

W przypadku marskosci watroby, osoczowy klirens zopiklonu zmniejsza si¢ o okoto 40 % w poréwnaniu z
redukcjg demetylacji. W przypadku niewydolnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ zopiklonu jest mata Warto§¢. LD 50 zopiklonu po podaniu doustnym wynosi okoto

3 g/kg mc. u myszy i 800 mg/kg mc. u szczura. W badaniach toksycznosci podostrej duze dawki
powodowaly zahamowanie wzrostu i zmniejszenie masy ciata u szczuréw. Odwracalne dziatanie toksyczne
na watrobe obserwowano podajac duze dawki psom i szczurom, u pséw obserwowano rowniez
niedokrwisto$¢. U samic szczuréw obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia raka sutka, ktore wigzato
si¢ ze zwickszeniem stgzen 17- beta-estradiolu. Zwigkszenie czgstoSci wystepowania guzow tarczycy
wigzato si¢ ze zwigkszeniem stezen TSH. U ludzi nie obserwowano wplywu zopiklonu na czynnosé¢
tarczycy. Bardzo duze dawki zopiklonu powodowaty zmniejszenia jako$ci spermy szczuréw. Zopiklon nie
powodowat wystapienia wad ptodu u szczurow. Lek nie ma wptywu na ptodnos¢ krolikow.

W dhugotrwatych badaniach klinicznych (7,5 mg przez 84 dni) zopiklon nie wywieral wplywu na objetosé
ejakulatu, liczbe, ruchliwo$¢ lub morfologi¢ komorek spermy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

skrobia zelowana, kukurydziana
wapnia wodorofosforan dwuwodny
magnezu stearynian

celuloza mikrokrystaliczna
krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

makrogol 4000

alkohol poliwinylowy

talk

indygotyna (E 132)

tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10, 20, 30, 901 100 tabletek w blistrze PVC/PVDC/Al, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub odpadki powinny by¢ usuwane zgodnie z
lokalnymi wymaganiami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8, FI1-13500 Hameenlinna

Finlandia
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Pozwolenie nr 12725
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DATA JEGO PRZEDLUZENIA

30.8.2006/12.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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