CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin, 2 mg, pastylki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nicotinum
1 pastylka do ssania zawiera 2 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (w jednej pastylce)
Aspartam (E951) 6,1 mg

Mannitol (E421) 1028,37 mg

Séd 15 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka do ssania
Biale lub bialawe, obustronnie wypukle, okragte pastylki z wyttoczeniem NL2 na jednej ze stron

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Pastylki do ssania NiQuitin wskazane sg do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia
nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego, zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu. Jezeli
to mozliwe, podczas rzucania palenia, pastylki do ssania NiQuitin nalezy stosowac jednocze$nie
Z programem wspierajagcym rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li (w tym osoby w podeszlym wieku):

Pastylki do ssania NiQuitin 2 mg sg wskazane dla palaczy, ktorzy wypalaja pierwszego papierosa
po uplywie przynajmniej 30 minut po przebudzeniu.

Pastylki do ssania NiQuitin 4 mg sg wskazane dla palaczy, ktorzy wypalaja pierwszego papierosa
przed uptywem 30 minut po przebudzeniu.

Podczas leczenia pastylkami NiQuitin pacjenci powinni catkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu.
Osoby stosujace NiQuitin powinny przestrzega¢ podanego ponizej schematu dawkowania:



Stopien 1
Stopien 2
Tdeieﬁ 1. do 6. Stopiel'l 3
L Aby mbc powstrzymacé
Tydziei 7. do 9. si¢ od palenia przez
Tydzien 10. do 12. kolejne 12 tygodni:
poczatkowy okres okres kuracji ze okres kuracji ze nalezy stosowac 1 lub 2
kuracji zmniejszeniem dawki | zmniejszeniem dawki | pastylki na dobg tylko
1 pastylka do ssania co |1 pastylka do ssaniaco | 1 pastylka do ssaniaco |W Przypadkach silnej
1-2 godziny 2-4 godziny 4-8 godzin ochoty na zapalenie
papierosa

Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 pastylek na dobg.
Nie nalezy stosowac wiecej niz 15 pastylek na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez 24 tygodnie (6 miesigcy). W razie koniecznosci lekarz
moze zdecydowac o przedtuzeniu kuracji ponad ten okres.

Sposob podawania

Jedng pastylke umies$ci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszczaé z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 20-30
minut). Pastylki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Trzymajac pastylke w jamie ustnej nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia.

Dzieci i mlodziez
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy palacych tyton. Nie zaleca si¢
stosowania pastylek NiQuitin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na nikotyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy NiQuitin pastylki do ssania jest przeciwwskazany:
e udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz u 0sob niepalgcych;
e 1 0s0b z nadwrazliwo$cig na orzeszki ziemne lub soj¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat nalezy ostroznie stosowa¢ w przypadkach:

e nickontrolowanego nadci$nienia tetniczego;

e umiarkowanych do cigzkich zaburzen czynnosci watroby i (lub) cigzkich zaburzen czynnos$ci
nerek (klirens nikotyny lub jej metabolitéw moze by¢ zmniejszony co potencjalnie moze wptywaé
na wystgpienie dziatan niepozadanych);

e guza chromochlonnego nadnerczy, nadczynnosci tarczycy;
schorzen uktadu sercowo-naczyniowego (np. stabilna dtawica piersiowa, niewydolnos¢ serca,
zaburzenia krazenia mézgowego, schorzenia przebiegajace ze skurczem naczyn, cigzkie
schorzenia naczyn obwodowych).




Cukrzyca: stezenie glukozy we krwi moze by¢ bardziej zmienny podczas rzucania palenia, z lub bez
uzycia nikotynowe;j terapii zastepczej NTZ. Pacjentom chorym na cukrzyce nalezy zaleca¢ czestsze
niz zazwyczaj kontrole stezenia glukozy we krwi podczas stosowania leku NiQuitin.

Pacjentom hospitalizowanym z powodu zawatu miesnia sercowego, cigzkich zaburzen rytmu serca lub
udaru mozgu, ktérzy sq hemodynamicznie niestabilni, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez stosowania
srodkdéw farmakologicznych.

Drgawki: nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas stosowania nikotynowej
terapii zastepczej u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentow
chorych na padaczke lub u pacjentéw z padaczka w wywiadzie, ktdrzy obecnie nie majg napadow.
Odnotowano przypadki wystgpienia drgawek majacych zwiagzek z nikotyna.

Jezeli jednak pacjent nie rzuci palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie pastylek NiQuitin. Jednakze ze
wzgledu na ograniczone informacje o bezpieczenstwie stosowania produktu przez te grupe pacjentow,
rozpoczecie NTZ moze nastgpi¢ jedynie pod $cista kontrolg lekarska. Po opuszczeniu szpitala pacjent
moze kontynuowac¢ stosowanie NTZ. Jezeli pojawi si¢ klinicznie znaczacy wzrost ci$nienia lub
pojawia si¢ inne skutki zalezne od nikotyny, nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ lub zaprzestac¢ stosowania leku
NiQuitin.

Potknigcie $rodka zawierajagcego nikotyne moze spowodowac nasilenie objawow u 0so6b z czynnym
zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustnej lub gardta, zapaleniem blony $luzowej zotadka lub
wrzodem trawiennym.

Przeniesienie uzaleznienia: moze wystapic¢ przeniesiona zalezno$¢ od nikotyny.

Pastylki do ssania NiQuitin nie zawieraja cukru lecz zawierajg aspartam ulegajacy przemianie do
fenyloalaniny, dlatego preparat jest przeciwwskazany do stosowania u 0séb chorych na
fenyloketonurie.

Jedna pastylka zawiera 17 mg sodu.

Lek zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego preparatu.

Lek NiQuitin nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Zaprzestanie palenia i jednoczesne przyjmowanie lub nieprzyjmowanie preparatu z nikotyna, moze

zmieni¢ reakcje organizmu na inne jednocze$nie przyjmowane leki u bytych palaczy. Zaprzestanie
palenia tytoniu moze czasem wymagac¢ dostosowania terapii farmakologicznej.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza

Udowodniono szkodliwy wptyw palenia na zdrowie kobiet ciezarnych i ptodu.

Palenie papieroséw przez kobietg cigzarng powoduje mata mase urodzeniowg noworodkow,
zwickszone ryzyko poronienia samoistnego i zwigkszona $miertelno$¢ okotoporodowa.
Nikotyna przenika rowniez do mleka. Nalezy doradzi¢ kobietom ci¢zarnym, starajacym si¢ zajs$¢
W cigze lub karmiacym, aby sprobowaly rzuci¢ palenie bez przyjmowania preparatu NiQuitin.



Jednakze jezeli rzucenie palenia si¢ nie powiedzie, lek NiQuitin moze by¢ stosowany jedynie po
zaleceniu przez lekarza.

Karmienie piersia

Kobiety w okresie karmienia piersig mogg stosowac pastylki do ssania NiQuitin, poniewaz ilo$¢
nikotyny przechodzacej do mleka matki jest mata i mniej szkodliwa niz ta pochodzaca z palenia
tytoniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

NiQuitin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Pastylki do ssania NiQuitin mogg wywota¢ objawy niepozadane podobne do tych zwigzanych
Z przyje¢ciem nikotyny z tytoniem. Wiele z obserwowanych objawdéw moze by¢ zwigzanych
z farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki.

Dziatania niepozadane przedstawione w tabeli 1 i 2 majg zwigzek z wlasciwosciami nikotyny

i odnosza si¢ do doustnych postaci nikotynowej terapii zastepczej.

W tabeli nr 1 przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z randomizowanego badania
klinicznego z podwdjnie $lepg proba, kontrolowanego z uzyciem placebo, obejmujacego 1818
pacjentdéw. Uznano te dziatania niepozadane zgloszone w tym badaniu, ktoérych czestos$¢
wystepowania w grupie pacjentow stosujacych produkty zawierajace 2 mg lub 4 mg nikotyny byta
wigksza niz w grupie pacjentow stosujacych placebo. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zostata oszacowana na podstawie danych pochodzacych z badania.

Tabela 1
Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto >1/10 nudnosci
Czesto >1/100 ;<1/10 wymioty, niestrawnos¢*, bol w nadbrzuszu,

biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia,
czkawka, zapalenie jamy ustnej, wzdgcia

z oddawaniem wiatroéw, dyskomfort w jamie
ustnej, zgaga, podraznienia lub owrzodzenia
jamy ustnej,

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 wrzod trawienny, refluks zotadkowo-
przeltykowy, przepuklina rozworu
przelykowego, zapalenie przelyku, sucho$¢ w
gardle, bol zebow

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto >1/100; <1/10 bol gtowy*, zawroty glowy*

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 miejscowe odretwienie, zaburzenia smaku
Zaburzenia psychiczne

Czesto >1/100; <1/10 bezsennos$¢*, niepokdj,

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 zty nastr6j, wzmozony niepokoj, koszmary

senne, zmiany nastroju

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto >1/100 ; <1/10 zapalenie gardta, kaszel*, bol gardta i krtani

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 kurcz krtani, astma, infekcje dolnych drog
oddechowych, podraznienie nosa lub gardta,




zatkanie nosa

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 zaburzenia krzepliwosci 1 zwigzane z nimi
krwawienie (krwawienie z dzigset i nosa)

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 zaczerwienienie skory

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 rumien, $wiad, wysypka, miejscowe reakcje
skorne, wzmozone pocenie

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki
Tacznej

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 bol szczgki

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 moczenie nocne

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100 efekt przedawkowania, bol nogi, obrzek nog,
uczucie glodu,

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto >1/100; <1/10 | wzmozony apetyt

*Mogg by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia

* Osoby ze sktonno$ciami do niestrawno$ci mogg cierpie¢ w niewielkim stopniu z powodu
niestrawnosci lub zgagi w przypadku uzycia leku w dawce 4 mg - stosowanie dawki 2 mg (w razie
potrzeby czesciej) zwykle rozwigzuje problem

Dane po wprowadzeniu leku do obrotu
Tabela 2 przedstawia dziatania niepozadane pochodzace z danych po wprowadzeniu doustnej
nikotynowej terapii zastgpczej do obrotu. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Tabela 2

Zaburzenia serca

kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia zoladka i jelit

utrudnienie potykania, odbijanie, regurgitacje, nadmierne wydzielanie $liny, wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

Dolegliwo$ci ogdlne i stany w miejscu podania

ostabienie*, zmgczenie*, zte samopoczucie*, objawy grypopodobne*

Zaburzenia ukladu immunologicznego

nadwrazliwo$¢, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, i, bardzo rzadko, reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

drzenie

drgawki

Zaburzenia psychiczne

nerwowosc¢*

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia




| duszno$é

*Moga by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedmiotowe i podmiotowe po przedawkowaniu pastylek zawierajacych nikotyne bytyby
takie same jak objawy ostrego zatrucia nikotyng i obejmowatyby: blado$é¢, zimne poty, linotok,
wymioty, bole w jamie brzusznej, biegunke, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu i widzenia,
drzenie, stany splatania i oslabienie.

Po znacznym przedawkowaniu moga wystapi¢ stan wyczerpania, niskie ci§nienie krwi, niewydolnos¢
oddechowa i drgawki.

Postepowanie po zatruciu nikotyng
W przypadku przedawkowania (np. potknigcia zbyt wielu pastylek) pacjent powinien niezwtocznie
zglosi¢ sie¢ do lekarza. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i rozpoczaé leczenie

objawowe. W razie koniecznosci zastosowac sztuczne oddychanie z jednoczesnym podawaniem tlenu
i prowadzi¢ je przez niezbedny okres wynikajacy ze stanu przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny
Kod ATC: NO7B A01

Mechanizm dziatania

Nikotyna jest agonista receptoréw nikotynowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego
i ma wyrazny wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Przyjmowana

w postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzaleznienie i objawy odstawienne po rzuceniu palenia.
Objawy zwiazane z odstawieniem obejmuja: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju,
bezsennos¢, drazliwosc, frustracje lub ztos¢, niepokdj, trudnosci koncentracji, niepokoj ruchowy

1 wzmozony apetyt lub zwickszenie masy ciata. Pastylki do ssania zastepuja cz¢s¢ nikotyny
dostarczanej przez tyton i pomagajg zmniejszy¢ nat¢zenie objawdw odstawiennych zwigzanych

z rzucaniem palenia tytoniu.

Wspotezynnik redukcji objawow zwigzanych z zaprzestaniem palenia podczas 6-Cio tygodniowej
kuracji w grupie przyjmujacej pastylki do ssania zawierajgce 2 mg nikotyny wyniost 46,0% wobec
29,7% w grupie przyjmujacej placebo. Po 6-ciu miesigcach wynosit on odpowiednio 24,2% w grupie
aktywnej i 14,4% w grupie przyjmujacej placebo. Wspodtczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i sze$ciu miesigcach wynidst odpowiednio 2,1 1 1,96.
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Wspotezynnik redukcji objawow zwigzanych z zaprzestaniem palenia podczas 6-Cio tygodniowej
kuracji w grupie przyjmujacej pastylki do ssania zawierajace 4 mg nikotyny wyniost 48,7% wobec
20,8% w grupie przyjmujacej placebo. Po 6-ciu miesigcach wynosit on odpowiednio 23,6% w grupie
aktywnej i 10,2% w grupie przyjmujacej placebo. Wspodtczynnik szans, w przetozeniu na objawy
osrodkowe, po szesciu tygodniach i sze$ciu miesigcach wynidst odpowiednio 3,69 i 2,76.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Pastylki do ssania NiQuitin catkowicie rozpuszczaja si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej w nich
nikotyny moze ulec wchtonieciu przez btone sluzowa policzkéw lub potknieciu. Catkowite
rozpuszczenie pastylki NiQuitin nastgpuje przewaznie po 20-30 minutach.

Maksymalne stgzenie nikotyny w osoczu krwi po przyjeciu pojedynczej dawki 2 mg wynosi okoto 4,4
ng/ml. W przypadku przyjmowania pastylek w dawce 2 mg co 1,5 godziny, stezenie maksymalne

i stezenie miedzy kolejnymi podaniami wynosza odpowiednio 12,7 i 9,4 ng/ml.

Maksymalne stgzenie nikotyny w osoczu krwi po przyjeciu pojedynczej dawki 4 mg wynosi okoto
10,8 ng/ml. W przypadku przyjmowania pastylek w dawce 4 mg co 1,5 godziny, st¢zenie maksymalne
i stezenie miedzy kolejnymi podaniami wynosza odpowiednio 26,0 i 19,7 ng/ml.

Zazycie pastylek do ssania NiQuitin niezgodnie z instrukcja dawkowania (zucie pastylki, trzymanie
pastylki w jamie ustnej i nastepnie jej potkniecie, zucie i natychmiastowe potkniecie) nie powoduje
szybszego lub wigkszego wchtlaniania, lecz znaczaca ilo$¢ nikotyny (80-93%) réwniez zostaje
wchlonieta.

Dystrybucja

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu (4,9% - 20%) dlatego objetos¢ dystrybucji
(2,5 Ikg) jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwicksze stgzenia nikotyny
stwierdzono w mézgu, zotadku, nerkach i watrobie.

Metabolizm

Nikotyna podlega intensywnym przemianom ustrojowym do licznych metabolitow, a wszystkie z nich
sa mniej aktywne niz zwigzek macierzysty. Metabolizm nikotyny przede wszystkim dokonuje si¢

w watrobie lecz rowniez w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gtéwnie do kotyniny
oraz do N’-tlenku kotyniny. Kotynina ma okres pottrwania 15-20 godzin i jej stgzenia we krwi sa
dziesig¢ciokrotnie wigksze niz stezenia nikotyny. Kotynina jest nastgpnie utleniana do trans-3’-
hydroksykotyniny, ktora jest metabolitem nikotyny najobficiej wystepujacym w moczu. Zaréwno
nikotyna jak i kotynina ulegaja sprzezeniu z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji nikotyny z ustroju wynosi okoto 2 godziny (od 1 do 4 godzin).
Catkowity klirens nikotyny wynosi od 62 do 89 1/godzing. Klirens nienerkowy dla nikotyny oceniany
jest na okoto 75% klirensu calkowitego. Nikotyna i jej metabolity sa wydalane prawie wylacznie

z moczem. Wydalanie nie zmienionej nikotyny przez nerki zalezy w duzym stopniu od pH moczu,
przy czym jest ono wicksze w warunkach kwasnego pH.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogolna toksyczno$¢ nikotyny jest dobrze znana i zostala uwzgledniona w zalecanym dawkowaniu.

W odpowiednich stezeniach nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych nikotyny. Wyniki badan
dotyczacych rakotworczosci nie wykazuja zadnego jednoznacznego dowodu na rakotworcze dziatanie
nikotyny. W badaniach na ci¢gzarnych zwierzgtach, wykazano toksyczny wptyw nikotyny na przebieg



cigzy 1 wynikajaca z tego srednig toksycznos¢ nikotyny na ptdd. Skutki dodatkowe obejmowaty
op6znienie wzrostu przed — i poporodowego oraz op6znienia i zmiany w poporodowym rozwoju
osrodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyn¢ w dawkach wigkszych niz zalecane wedtug
schematu dawkowania pastylek do ssania NiQuitin. Nie okreslono wplywu nikotyny na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E421)

Alginian sodu (E401)

Guma ksantanowa (E415)

Wodoroweglan potasu (E501)

Weglan sodu bezwodny

Aspartam (E951)

Stearynian magnezu (E407b)

Aromat miety pieprzowej (zawiera maltodekstryne i skrobi¢ modyfikowana)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

24 miesiace

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Przezroczyste blistry z PCTEF/PVC/AL lub PVC/PVAC/PVC/AL w pudetkach tekturowych
zawierajacych 12, 24,36 lub 72 pastylki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa
tel. (22) 489 54 51



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9490

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

Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 20.09.2002

Data przedtuzenia pozwolenia 28.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



