CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydroxyzinum Aflofarm, 2 mg/mL, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 mL syropu zawiera 2 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
5 mL syropu zawiera:

2711 mg sacharozy;

4,519 mg sodu benzoesanu (E211);

4,446 mg glikolu propylenowego (E1520);
3,01 mg sodu

cytral
geraniol
farnezol
linalol
cytronellol
limonen

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Plyn o barwie jasnozotte;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe leku u dorostych
Objawowe leczenie swiadu
Premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od reakcji pacjenta.
W opakowaniu znajduje si¢ miarka utatwiajgca dawkowanie.

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie

Dorosli

W objawowym leczeniu leku:

50 mg na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

W objawowym leczeniu §wigdu:

leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg przed snem i kontynuowaé zwigkszajac w miarg potrzeby
dawke do 25 mg 3 lub 4 razy na dobg.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:




50 do 100 mg w dawce jednorazowej.
U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Dzieci

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

W objawowym leczeniu §wiagdu:

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 do 15 mg/dobe, maksymalnie 50 mg/dobe, w dawkach podzielonych.
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 15 do 25 mg/dobe, maksymalnie 50 do 100 mg/dobe, w dawkach
podzielonych.

W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi:

0,6 mg/kg mc. w dawce jednorazowe;j.

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc./dobe.

U os6b w podesztym wieku oraz chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek zaleca sig¢
rozpocza¢ podawanie produktu leczniczego od potowy zalecanej dawki.

W przypadku zaburzen czynnosci watroby i nerek dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na zwolniony
metabolizm i wydalanie zar6wno hydroksyzyny jak i jej metabolitow (M. in. cetyryzyny).

U os6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4).

Produkt Hydroxyzinum Aflofarm nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na cetyryzyng, inng pochodng piperazyny, aminofiling lub etylenodiaming.

- Okres cigzy i karmienia piersia.

- Porfiria.

- Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT.

- Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym ze stwierdzong chorobag
uktadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia, hipomagnezemia), nagta
$miercig sercowg w rodzinie, znaczaca bradykardia, stosujacy jednoczesnie leki, o ktdérych wiadomo,
ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes (patrz
punkty 4.4 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z uszkodzeniem nerek lub watroby dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz pkt. 4.2).
Hydroksyzyne nalezy stosowaé ostroznie u chorych z obnizonym progiem drgawkowym. Matle dzieci
sa bardziej podatne na wystgpienie dziatan niepozadanych ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego
(OUN). U dzieci cze$ciej niz u dorostych zgtaszano wystgpienie drgawek po podaniu hydroksyzyny.
Nalezy zachowac¢ Ostrozno$¢ U pacjentéw ze sktonnoscia do arytmii lub przyjmujacych leki
antyarytmiczne.

U 0s6b w podesztym wieku zaleca sie rozpocza¢ leczenie od dawki zmniejszonej 0 potowe

w stosunku do zalecanej.

U os6b w podesztym wieku moze wystapi¢ pogorszenie czynnosci poznawczych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z jaskra z zamknigtym katem ze wzgledu na
potencjalne dziatanie cholinolityczne, oraz u pacjentow z utrudnionym odptywem moczu z pecherza
moczowego, W porazennej niedroznosci jelit I miastenii.

Dawki mogg wymagaé¢ odpowiedniego dostosowania u 0sob otrzymujacych jednoczesnie inne leki
wplywajace depresyjnie na OUN lub dziatajace antycholinergicznie (patrz pkt. 4.5).



Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego i picia alkoholu (patrz pkt. 4.5).

Aby unikna¢ wpltywu hydroksyzyny na wyniki testow alergicznych lub testu prowokacji
dooskrzelowej z metacholing, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania hydroksyzyny co najmniej 5 dni przed
ich wykonaniem.

Wplyw na uktad krazenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano
przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. U wigkszosci
tych pacjentow wystepowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz
jednoczesne stosowanie innych lekow, ktore mogly przyczyni¢ si¢ do wystapienia tych zdarzen (patrz
punkt 4.8).

Hydroksyzyne nalezy stosowaé¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrotszy.

Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwac, jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktore
moga by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosic sie do lekarza.
Nalezy poinstruowac pacjentdow, by niezwlocznie zgtaszali wszelkie objawy zwigzane z sercem.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie zaleca si¢ stosowania hydroksyzyny u pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong
eliminacj¢ hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w porownaniu do pacjentéw dorostych, oraz ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 2711 mg sacharozy w 5 mL syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage

u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozo-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ tego
produktu leczniczego.

Sodu benzoesan (E211)
Produkt leczniczy zawiera 4,519 mg sodu benzoesanu w 5 mL syropu.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 3,01 mg sodu w 5 mL syropu.

Produkt leczniczy zawiera 30,1 mg sodu w 50 mL syropu co odpowiada 1,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Glikol propylenowy (E1520)
Produkt leczniczy zawiera 4,446 mg glikolu propylenowego w 5 mL syropu.

Produkt leczniczy zawiera: cytral, geraniol, farnezol, linalol, cytronellol, limonen.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Hydroksyzyna nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny, meperydyny, lekow
hamujacych osrodkowy uktad nerwowy (opioidowe i nieopioidowe leki przeciwbolowe, barbiturany,
leki uspokajajace i nasenne).

- Hydroksyzyna moze zawyza¢ oznaczenie 17-hydroksysteroidow w moczu. Moze takze nasila¢
przeciwcholinergiczne dziatanie lekow przeciwhistaminowych, neuroleptykow i lekow
przeciwdepresyjnych.

- Hydroksyzyna stosowana z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi nasila ich dziatanie
kardiotoksyczne, co moze powodowac uszkodzenia migénia sercowego i w nastgpstwie
kardiomiopatig.



- Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania hydroksyzyny i inhibitorow monoaminooksydazy oraz
innych lekow o wtasciwos$ciach cholinolitycznych.

- Hydroksyzyna ostabia dziatanie przeciwdrgawkowe fenytoiny oraz dziatanie podwyzszajace
cisnienie krwi lekow adrenergicznych. Moze ostabia¢ dziatanie betahistyny.

- Podanie 600 mg cymetydyny powoduje zwigkszenie Stezenia hydroksyzyny w surowicy krwi 0 36%
i zmniejszenie stezenia cetyryzyny (metabolitu hydroksyzyny) o 20%.

- Hydroksyzyna jest inhibitorem cytochromu P450 2D6 (Ki: 3.9 uM; 1.7 pg/mL). W duzych dawkach
moze powodowac interakcje z substratami enzymu CYP2D6. Hydroksyzyna nie wykazuje efektu
hamowania przy stezeniu 100 uM na izoenzymy UDP-glukuronylotransferazy 1Al i 1A6

w mikrosomach ludzkiej watroby. Hamuje izoenzymy 2C9/C10, 2C19 i 3A4 cytochromu P450 przy
stezeniach 1Cs 19 - 140 uM (7 - 52 pg/mL).

- Cetyryzyna (metabolit hydroksyzyny) w ilosci 100 uM nie wykazuje efektu hamujacego na
cytochrom P450 (1A2, 2A6, 2C9/C10, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) oraz izoenzymy
UDP-glukuronylotransferazy. Poniewaz hydroksyzyna jest metabolizowana w watrobie, mozna
spodziewac¢ si¢ zwigkszenia jej st¢zenia we krwi podczas podawania wraz z lekami hamujacymi
czynno$¢ enzymow watrobowych.

- Alkohol nasila dziatanie hydroksyzyny.

Potaczenia przeciwwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub)
wywolujg zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi klasy 1A
(np. chinidyna, dyzopiramid), klasy Il1 (np. amiodaron, sotalol), niektérymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. haloperydol), niektorymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, escytalopram), niektérymi lekami
przeciwmalarycznymi (np. meflochina), niektorymi antybiotykami (np. erytromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektorymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektorymi lekami stosowanymi w chorobach uktadu pokarmowego (np. prukalopryd), niektérymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifen, wandetanib), metadonem, zwigksza ryzyko
zaburzen rytmu serca. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Potgczenia wymagajace zachowania ostroznosci
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujacymi bradykardie
1 hipokaliemie.

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogenaze alkoholowa oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekéw, o ktorych wiadomo, Ze sg silnymi inhibitorami tych enzymow,
mozna spodziewac si¢ zwigkszenia stezenia hydroksyzyny we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania hydroksyzyny u kobiet w cigzy. Hydroksyzyny nie nalezy stosowaé W okresie
cigzy. Hydroksyzyna przechodzi przez tozysko i osiaga wigksze stezenia u ptodu niz u matki.

Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ w czasie porodu.

W jednym z badan stwierdzono zwigzek migdzy przyjmowaniem hydroksyzyny przez kobiety w cigzy
i zaburzeniami czynno$ci poznawczych u dzieci w wieku 5 lat. U noworodkow, ktorych matki
otrzymywaty hydroksyzyng podczas cigzy lub porodu zgtaszano wystepowanie hipotonii,
zmniejszenie napigcia migéni, drgawki kloniczne, depresje OUN, zespot niedotlenienia, zatrzymanie
oddawania moczu.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersig, gdyz hydroksyzyna
prawdopodobnie przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn



Poniewaz hydroksyzyna moze wywota¢ senno$¢, zawroty glowy i bol glowy, podczas stosowania
produktu leczniczego Hydroxyzinum Aflofarm nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic po przyjeciu hydroksyzyny zwiazane sa gtownie

z hamujacym lub pobudzajacym wptywem na OUN, z dziataniem przeciwcholinergicznym lub reakcja
nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstoscig wystepowania okreslong nastepujaco:
bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia akomodacji, nieostre widzenie

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej
Niezbyt czgsto: nudnosci
Rzadko: zaparcia, wymioty

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia hemopoezy z matoptytkowoscia i zaburzenia krzepnigcia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwo$é
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czg¢sto: sennosé

Czesto: bdl gtowy, uspokojenie

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, bezsennos¢, drzenie
Rzadko: drgawki, dyskineza

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: pobudzenie, stan splatania

Rzadko: dezorientacja, omamy

Czestos¢ nieznana: uczucie pustki w gtowie, rozdraznienie

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadko: zapalenie skory, swiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek naczynioworuchowy, zwiekszona potliwos¢

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: hipotensja

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: uczucie zmeczenia i znuzenia




Niezbyt czgsto: zle samopoczucie, goragczka
Czgstos¢ nieznana: niezbornos¢ ruchéw, nadmierne pocenie sig¢, pogorszenie czynnosci poznawczych
u 0s6b w podesztym wieku

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: wyniki wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby, zwiekszenie masy ciata.

Nieznana: komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstgpu QT (patrz
punkt 4.4).

Po dawkach znacznie wigkszych niz zwykle zalecane zgltaszano wystapienie ruchéw mimowolnych,
w tym rzadkie przypadki drzenia i drgawek.

Po podaniu zalecanych dawek nie notowano przypadkéow zahamowania czynno$ci osrodka
oddechowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy obserwowane po znacznym przedawkowaniu sg zwigzane gtéwnie z hadmiernym dziataniem
przeciwcholinergicznym, dziataniem depresyjnym na OUN lub nadmiernym pobudzeniem OUN.
Obejmuja one nudnosci, wymioty, tachykardig, goraczke, senno$¢, ostabienie odruchu zrenicznego,
drzenie, stan splatania lub omamy. W nastepstwie moze doj$¢ do obnizenia poziomu przytomnosci,
depresji uktadu oddechowego, drgawek, obnizenia cisnienia lub arytmii. Moze doj$¢ do glebokiej
$piaczki i zapasci.

Konieczne jest $ciste kontrolowanie droznosci drog oddechowych, oddychania i krazenia i w razie
koniecznosci podanie tlenu. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ serca i cisnienia krwi az pacjent pozostanie
bez objawow przez 24 h. Pacjenci z zaburzeniami $wiadomosci nie powinni otrzymywac innych
lekow. W razie koniecznosci nalezy podac tlen, nalokson, glukoze i tiaming. Jezeli konieczny jest
srodek zwigkszajacy ci$nienie krwi, nalezy zastosowa¢ noradrenaline lub metaraminol. Nie nalezy
uzywac adrenaliny.

Pacjentom z wystepujacymi objawami przedawkowania, drgawkami, takim, ktorym zagraza utrata
swiadomosci lub sg w stanie $piaczki nie nalezy podawac¢ srodkow wymiotnych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do aspiracyjnego zapalenia ptuc. Jesli wystapia objawy kliniczne, mozna przeprowadzi¢
ptukanie zotadka po intubacji dotchawiczej. Mozna poda¢ wegiel aktywny, jednakze brak jest
wystarczajgcych danych potwierdzajacych jego skuteczno$é. Wartos¢ hemodializy lub hemoperfuzji
jest watpliwa.

Brak specyficznego antidotum dla hydroksyzyny.

Dane literaturowe wskazuja, ze w przypadku ciezkich, zagrazajgcych zyciu dziatan
przeciwcholinergicznych niewrazliwych na inne leki, skuteczne moze by¢ zastosowanie fizostygminy.
Fizostygmina nie powinna by¢ uzywana do wybudzania pacjenta. Jesli zastosowano trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, uzycie fizostygminy moze przyspieszy¢ wystgpienie drgawek, udaru mozgu

i opornego na leczenie zatrzymania akcji serca. Stosowania fizostygminy nalezy takze unikac

u pacjentéw z zaburzeniami w uktadzie bodzco-przewodzacym serca.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne difenylometanu.
Kod ATC: NO5BB01

Hydroksyzyna nalezy do anksjolitykow o szybkim dziataniu i szerokim marginesie bezpieczenstwa.
Nie jest chemicznie podobna do fenotiazyn, rezerpiny, meprobamatu ani benzodiazepin. Jej aktywno$¢
anksjolityczna wynika prawdopodobnie z hamujacego wptywu na osrodki podkorowe w osrodkowym
uktadzie nerwowym.

Hydroksyzyna wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne,
spazmolityczne i przeciwbolowe. Dziatanie hydroksyzyny polega na kompetywnym antagonizmie

z histamina, poprzez wigzanie si¢ z receptorami Hs.

Poza blokowaniem receptoréw Hi hydroksyzyna w niewielkim stopniu moze wptywaé na receptory
muskarynowe i dopaminergiczne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Hydroksyzyna dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym dziatanie
wystepuje w ciggu 15-30 minut. Po doustnym podaniu pojedynczych dawek 25 mg i 50 mg

u dorostych, stezenie maksymalne Cmax Wynosi zwykle odpowiednio 30 i 70 mg/mL.

Dystrybucja

Hydroksyzyna i jej metabolity sg rozprowadzane do tkanek. Hydroksyzyna przenika przez bariere
krew-mozg oraz barierg tozyskowa, osiagajac wyzsze stezenie w organizmie ptodu niz matki. Okres
pottrwania u dorostych wynosi okoto 7-20 h. Okres pottrwania leku u dzieci jest krotszy niz

u dorostych i wynosi okoto 4 godzin w wieku 1 rok oraz 11 godzin w wieku 14 lat.

Metabolizm
Hydroksyzyna metabolizowana jest catkowicie w watrobie.

Eliminacja
Hydroksyzyna wydalana jest z moczem w postaci glukuronidéw.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych zwigzanych z odpowiednimi punktami Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Sacharoza

Kwas cytrynowy (E330)

Sodu cytrynian (E331)

Aromat waniliowy AR 0345 (zawiera glikol propylenowy (E1520))

Aromat pomaranczowy AR1430 (zawiera m.in. cytral, geraniol, farnezol, linalol, cytronellol, limonen)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z biatg aluminiowsg zakretkg oraz miarkg, w tekturowym pudetku.
200 mL- 1 butelka po 200 mL

250 g - 1 butelka po 250 g

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. o.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14416

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lutego 2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:aflofarm@aflofarm.pl

