SmPC Poland

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rapydan, 70 mg + 70 mg, plaster leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden plaster leczniczy zawiera 70 mg lidokainy i 70 mg tetrakainy.

Substancje pomocnicze: 0,35 mg metylu parahydroksybenzoesan, 0,07 mg propylu
parahydroksybenzoesan

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plaster leczniczy.

Owalny, jasnobrazowy plaster (o wymiarach okoto 8,5 cm x 6,0 cm) z usuwalng nieprzezroczysta
tacka plastikowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie powierzchniowe skory w zwigzku z wkiuciem igly 1 w przypadkach powierzchniowych
zabiegdw chirurgicznych (takich jak wyciecie roznych zmian skérnych i biopsja trepanem) na

niezmienionej chorobowo, nienaruszonej skorze u 0sob dorostych.

Znieczulenie powierzchniowe skory zwigzane z wkluciem igty w niezmieniong chorobowo,
nienaruszong skore u dzieci w wieku powyzej 3 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku): 1 lub maksymalnie 4 plastry jednocze$nie. Maksymalnie
4 plastry w ciggu 24 godzin.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: 1 lub maksymalnie 2 plastry jednoczes$nie. Maksymalnie 2 plastry w
ciagu 24 godzin.

Czas natozenia plastra: 30 minut. Plaster nalezy stosowac przez 30 minut przed wktuciem igty lub
powierzchniowym zabiegiem operacyjnym, poniewaz krotszy czas stosowania moze zmniejszy¢

skuteczno$¢ plastra.

Nalezy pami¢taé, ze plaster leczniczy zawiera sktadnik uwalniajacy ciepto, ktéry moze osiggac
maksymalna temperature 40°C przy $redniej temperaturze od 26°C do 34°C.

W razie konieczno$¢ wlosy z obszaru, gdzie ma by¢ natozony plaster, mozna wyciaé¢ (nie goli¢) przed
natozeniem plastra, aby zapewni¢ odpowiedni kontakt plastra ze skorg.
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Plastry lecznicze Rapydan sg przeznaczone do jednorazowego stosowania i nalezy je wykorzystac
niezwtocznie po otwarciu saszetki.

Zuzyte plastry nalezy wyrzuci¢ przestrzegajac zalecen podanych w punkcie 6.6.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat:
Zdecydowanie nie zaleca si¢ stosowania plastra Rapydan u dzieci w wieku ponizej 3 lat z powodu
niewystarczajacych danych klinicznych (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek i serca:
Rapydan nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, nerek i
serca (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, boran sodu lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Nadwrazliwo$¢ na miejscowo dziatajace anestetyki o budowie amidowej lub estrowej lub na kwas
paraaminobenzoesowy (produkt uboczny metabolizmu tetrakainy).

Plastra Rapydan nie nalezy stosowac na btony §luzowe lub w miejscach z uszkodzong barierg skorna.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Umieszczenie plastra na dluzszy okres lub natozenie wigkszej niz zalecana liczby plastrow moze
prowadzi¢ do nasilonego wchtaniania lidokainy i tetrakainy w krazeniu ogélnym z towarzyszacymi
cigzkimi, ogdlnymi objawami.

Plaster nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek lub serca oraz
u 0s0b ze zwigkszong wrazliwo$cia na dziatanie lidokainy i tetrakainy na krazenie ogdlne, takimi jak
ostre stany chorobowe lub ogdlnie zly stan zdrowia.

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych lub rzekomoanafilaktycznych zwigzanych z lidokaing,
tetrakaing lub innymi sktadnikami plastra Rapydan. Wystgpowanie takich reakcji zwigzane jest
czegsciej z tetrakaing niz z lidokaina.

Pracownikom stuzby zdrowia zaleca si¢ unikanie bezposredniego kontaktu z plastrem Iub skora
majgca kontakt z plastrem w celu uniknigcia kontaktowego zapalenia skory.

Rapydan zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu — substancje,
ktore moga wywotywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu 0poznionego).

Rapydan nalezy stosowac ostroznie w poblizu oczu, gdyz w badaniach podobnych produktéw na
zwierzgtach zaobserwowano silne podraznienie rogowki. W razie kontaktu plastra Rapydan z okiem
nalezy natychmiast przeptukaé oko woda lub roztworem chlorku sodu i chroni¢ je do chwili powrotu
czucia.

Lidokaina wykazuje dziatanie bakteriobojcze i przeciwwirusowe w stgzeniach powyzej 0,5% do 2%.

Z tego wzgledu nalezy doktadnie obserwowac reakcj¢ immunologiczng po podskérnym podaniu
zywych szczepionek (np. BCG).

RAPY REN SPC 03Dec2012



Rapydan zawiera sktadnik uwalniajacy ciepto, ktory moze osigga¢ maksymalng temperature do 40°C
przy $redniej temperaturze wynoszacej od 26°C do 34°C.

Plastra Rapydan nie nalezy stosowa¢ pod okluzyjnymi opatrunkami w zwigzku z uwalnianiem ciepta
przez plaster.

W zwigzku z ograniczonym doswiadczeniem klinicznym zdecydowanie nie zaleca si¢ stosowania
plastra u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Dostepne dane farmakokinetyczne wskazuja, ze ekspozycja na
lidokaing (AUC i Cpax) jest odwrotnie proporcjonalna do wieku. W pojedynczym badaniu
obejmujacym dzieci w wieku ponizej 3 lat maksymalne st¢zenie lidokainy obserwowane u jednego
dziecka wynosito331 ng/ml w poréwnaniu do 63,3 ng/ml i 12,3 ng/ml w przypadku dzieci
odpowiednio w wieku od 3 do 6 lat i od 7 do 12 lat. Podczas stosowania plastra Rapydan stopien
ekspozycji na lidokaine jest zmienny, a poniewaz wiadomo, ze stezenie wynoszace okoto 1000 ng/ml
wywiera dzialanie przeciwarytmiczne, mozliwe jest, ze dzieci w wieku ponizej 3 lat moga by¢
narazone na stezenie lidokainy zwigzane z takim dzialaniem (patrz punkt 5.2). StgZzenia tetrakainy w
osoczu w tej grupie wiekowej po zastosowaniu jednego lub dwdch plastrow byty tak mate, ze nie
zaobserwowano wptywu dawki ani wieku. Podczas stosowania plastrow leczniczych u dzieci nalezy
zadbac¢ aby plaster pozostawat na miejscu w celu zmniejszenia ryzyka potknigcia lub kontaktu z
oczami, ktdére moga nastapic, jesli dziecko manipuluje plastrem.

Zuzyte plastry
Ze wzgledu na ochrong srodowiska i bezpieczenstwo, zuzyte plastry nalezy utylizowa¢ zgodnie z

instrukcjami przedstawionymi w punkcie 6.6.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko dodatkowej toksycznosci ogélnoustrojowej nalezy rozwazy¢, gdy plastry lecznicze Rapydan
sg stosowane u pacjentow otrzymujacych leki przeciwarytmiczne klasy I (takie jak chinidyna,
dyzopiramid, tokainid i meksyletyna) oraz leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron) lub inne
produkty zawierajace srodki miejscowo znieczulajace.

W przypadku stosowania plastrow Rapydan jednoczesnie z innymi produktami zawierajagcymi
lidokaing i (lub) tetrakaing nalezy uwzgledni¢ skumulowane dzialanie wszystkich preparatow.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza
Dane oparte na ograniczonej liczbie ekspozycji na lek kobiet w ciazy nie wykazaly dziatan

niepozadanych lidokainy i tetrakainy na cigz¢ lub zdrowie ptodu i noworodka. Badania wptywu
lidokainy na przebieg ciazy, rozwo6j zarodka i ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy u
zwierzat (patrz punkt 5.3) sg niewystarczajace. Badania na zwierzetach nie wykazuja jednak
bezposredniego lub posredniego dziatania szkodliwego na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu,
przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w
przypadku stosowania u kobiet w cigzy.

Laktacja
Lidokaina, a prawdopodobnie rowniez tetrakaina, przenikajg do mleka kobiecego (stosunek

osocze/mleko dla lidokainy wynosi 0,4, a dla tetrakainy nie zostat ustalony), niemniej wydaje si¢, ze
ryzyko wptywu na dziecko przy stosowaniu zalecanych dawek jest niewielkie. W zwiazku z tym, w
trakcie stosowania plastrow Rapydan mozna kontynuowa¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Rapydan nie ma zadnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczes$ciej zgtaszane dzialania niepozadane to: rumien, obrzgk i zblednigcie skory, ktore wystepuja
odpowiednio u 71%, 12% i 12% pacjentéw (patrz ponizej). Reakcje te byty na ogot tagodne,

przejsciowe i ustepowaty po przerwaniu leczenia.

Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych zostaty wymienione ponizej wedlug
konwencji MedDRA dotyczacej czestosci oraz klasyfikacji uktadow i narzadow.

Bardzo czg¢sto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: Bal, zaburzenia smaku

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: Rumien, zblednigcie skory

Czesto: Wysypka
Niezbyt czesto: Wysypka pecherzykowa, Swiagd, kontaktowe zapalenie skory
Rzadko: Pokrzywka, wysypka grudkowo-plamkowa, odbarwienie skory

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: Obrzgk
Niezbyt czesto:Reakcja w miejscu natozenia plastra

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznych lub rzekomoanafilaktycznych zwigzanych z lidokaina,
tetrakaing lub innymi sktadnikami plastra Rapydan. Takie reakcje moga wystepowaé czesciej po
tetrakainie niz po lidokainie.

Uktadowe dziatania niepozadane po prawidtowym uzyciu plastra Rapydan sg mato prawdopodobne z
uwagi na niewielka wchtaniang dawke (patrz punkt 5.2.).

4.9 Przedawkowanie
Toksyczno$¢ ogdlnoustrojowa jest bardzo mato prawdopodobna jezeli plastry Rapydan stosowane sg
we wlasciwy sposob. W przypadku wystapienia dzialan toksycznych mozna si¢ spodziewac, ze

objawy beda podobne do objawow obserwowanych po miejscowym zastosowaniu znieczulenia, tzn.
objawy pobudzenia OUN, a w ciezkich przypadkach — depresja OUN i depresja migénia sercowego.

Ciezkie objawy neurologiczne (napady drgawkowe, depresja OUN) wymagaja leczenia objawowego,
takiego jak wentylacja wspomagana i podanie lekoéw spazmolitycznych. Ze wzgledu na powolne

wchtanianie ustrojowe, pacjenta z objawami toksycznos$ci nalezy obserwowac przez kilka godzin po
ustgpieniu tych objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: miejscowy srodek znieczulajgcy: amidy, lidokaina w potaczeniach
Kod ATC: NO1BB52.

Plaster leczniczy Rapydan zawiera lidokaing (miejscowy $rodek znieczulajacy o budowie amidowej) i
tetrakaine (miejscowy srodek znieczulajacy o budowie estrowej). Po umieszczeniu plastra nastgpuje
znieczulenie skory poprzez uwalnianie lidokainy i tetrakainy do warstw naskorka i skory wlasciwej w
poblizu receptoréw bolowych i zakonczen nerwoéw w skorze. W ten sposob nastgpuje blokowanie
kanatow jonow sodowych niezbgdnych do zainicjowania i przewodzenia impulséw nerwowych, co
prowadzi do miejscowego znieczulenia. Stopien znieczulenia zalezy od czasu pozostawania plastra na
skorze.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchianianie:

Ekspozycja uktadowa na obie substancje czynne jest zalezna od dawki, czasu umieszczenia plastra,
grubosci skéry (zréznicowana w poszczegolnych czesciach ciata) i stanu skoéry. Jednoczesne
umieszczenie dwdch lub czterech plastréw leczniczych Rapydan na 60 minut wywotywato
maksymalne stezenia lidokainy w osoczu ponizej 9 ng/ml, podczas gdy stezenia tetrakainy w osoczu
znajdowaly si¢ ponizej granicy oceny ilosciowej u wszystkich pacjentdw (n = 22). Umieszczanie na
30 minut kolejno czterech plastrow leczniczych Rapydan w 60-minutowych odstepach wywotywato
maksymalne stgzenia lidokainy w osoczu ponizej 12 ng/ml, podczas gdy st¢zenia tetrakainy w osoczu
znajdowaly sie ponizej granicy oceny ilo§ciowej u dorostych (n=11).

Plaster leczniczy zawiera sktadnik uwalniajacy ciepto, ktory moze osigga¢ maksymalng temperaturg
do 40°C przy sredniej temperaturze wynoszacej 26-34°C. Badania farmakokinetyczne nie ujawnily
dowodow zwigkszonego lub szybszego wchianiania leku w wyniku dziatania sktadnika uwalniajacego
ciepto.

Dystrybucja:

Po dozylnym podaniu zdrowym ochotnikom obj¢tos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto
0,8 do 1,3 I/kg. Okoto 75% lidokainy wiaze si¢ z biatkami osocza (gtownie kwasna alfa-1-
glikoproteing). Objetos¢ dystrybucji i wigzanie z biatkami dla tetrakainy nie zostaty ustalone ze
wzgledu na jej szybkg hydrolize w osoczu.

Metabolizm i eliminacja:

Lidokaina jest eliminowana gléwnie w drodze metabolizmu. W przeksztatcaniu do
monoetyloglicynoksylidydu (ang. MEGX) i dalej do glicynoksylidydu (ang. GX) posredniczy gléwnie
CYP1A2 i w mniejszym stopniu CYP3A4. MEGX jest metabolizowany do 2,6-ksylidyny. 2,6-
ksylidyna jest nastepnie metabolizowana przez CYP2A6 do 4-hydroksy-2,6-ksylidyny, kt6ra stanowi
glowny metabolit w moczu (80%) i jest wydalana w postaci sprzezonej. MEGX posiada aktywnos$¢
farmakologiczna podobng do lidokainy, podczas gdy GX wykazuje mniejsza aktywnos$¢
farmakologiczna.

Tetrakaina ulega szybkiej hydrolizie w wyniku dziatania esteraz w osoczu. Gtéwne metabolity
tetrakainy to kwas paraaminobenzoesowy i dietyloaminoetanol, ktorych aktywnos$¢ nie zostata

okres$lona.

Nie jest znany stopien, w jakim lidokaina i tetrakaina sg metabolizowane w skorze. Lidokaina i jej
metabolity sa wydalane przez nerki. Ponad 98% wchlonigtej dawki lidokainy jest wydalane z moczem
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w postaci metabolitow lub w stanie niezmienionym. U dorostych mniej niz 10% lidokainy jest
wydalane w postaci niezmienionej, a u noworodkdéw — okoto 20%. Klirens ogdlnoustrojowy wynosi
okoto 8-10 ml/min na kg mc.

Okres pottrwania w fazie eliminacji lidokainy z osocza po podaniu dozylnym wynosi okoto 1,8
godziny. Okres péitrwania i klirens tetrakainy nie zostaty ustalone u ludzi, niemniej w osoczu szybko
nastepuje jej hydroliza.

Dzieci:

Dane farmakokinetyczne u dzieci sg ograniczone, szczego6lnie u dzieci w wieku ponizej 3 lat. W
pojedynczym badaniu u dzieci prowadzonym do tej pory, jedynie dziewigcioro dzieci w wieku ponizej
3 lat otrzymato Rapydan; sposrdd tej liczby jedynie 4 ukonczyto peine pobranie probek
farmakokinetycznych a od jednego dziecka nie pobrano zadnych probek. Nie mozna wykluczy¢
ryzyka wyzszej ekspozycji uktadowej u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Dostepne dane
farmakokinetyczne wskazuja, ze ekspozycja na lidokaing (AUC i Cpax) jest odwrotnie proporcjonalna
do wieku. Na ogét toksyczno$¢ mozna zaobserwowac przy stezeniach lidokainy we krwi powyzej
5000 ng/ml a stezenia od 1000 ng/ml wywierajg dziatanie przeciwarytmiczne.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dostgpnosci Cmay dla lidokainy 1 tetrakainy wedtug wieku i
rodzaju leczenia. W zwiazku z ograniczong liczba pacjentéw poddanych dziataniu nie mozna
wyciagnac¢ zadnych jednoznacznych wnioskéw odnosnie bezpieczenstwa stosowania na podstawie
danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Parametr Od 4 miesiecy do 2 lat Od 3 do 6 lat Od 7 do 12 lat
1plaster 2 plastry 1 plaster 2 plastry 1 plaster 2 plastry
Cmax (ng/ml) lidokainy

srednie 14,3 141 13,4 16,8 4,7 2,1

zakres 66-221 46-331 20-633 50-338 0-123 0-49

n 2 6 7 7 9 5
Crmax (ng/ml) tetrakainy

srednie <0,9 0,2 0,7 <0,9 7,2 <0,9

zakres 0-133 0-397 0-649

n 2 6 7 7 9 6

Pacjenci w podesztym wieku:

Po jednoczesnym umieszczeniu dwoch plastrow leczniczych Rapydan na 60 minut u pacjentow w
podesziym wieku (>65 lat, n = 12) maksymalne stezenie lidokainy w osoczu wyniosto 6 ng/ml,
natomiast stezenie tetrakainy byto niewykrywalne (<0,9 ng/ml). W badaniach po podawaniu
dozylnym okres péltrwania w fazie eliminacji lidokainy byt statystycznie znamiennie dtuzszy u
pacjentéw w podesztym wieku (2,5 godziny) niz u mtodszych osob (1,5 godziny).

Szczegdlne grupy pacjentdw:

Zaburzenia czynnosci serca, nerek i watroby: Nie przeprowadzono zadnych specjalnych badan
farmakokinetycznych. Okres pottrwania lidokainy moze si¢ wydtuzy¢ w przypadku zaburzen
czynnosci serca lub watroby. Nie ustalono okresu pottrwania dla tetrakainy ze wzgledu na jej
hydrolize¢ w osoczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksykologia rozrodu
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Lidokaina: W badaniach rozwoju zarodka i ptodu szczuréw i krolikow z dawkowaniem leku podczas
organogenezy nie zaobserwowano zadnych dziatan teratogennych. Jednak badania na zwierzgtach nie
sa pelne w zakresie wplywu na przebieg ciazy, przebieg porodu i rozwoj pourodzeniowy.

Tetrakaina: Nie zaobserwowano zadnego wplywu na ptodno$¢ u szczurdéw przy podawaniu toksycznej
dawki. W badaniach rozwoju zarodka i ptodu szczuréw i krolikéw z dawkowaniem leku podczas
organogenezy nie zaobserwowano zadnych dziatan teratogennych. Nie zaobserwowano zadnych
dziatan u potomstwa szczuréw leczonych dawka toksyczng dla matki w péZznym okresie cigzy i
laktacji. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych ekspozycji ogolnoustrojowej u szczuré6w, nie mozna
dokona¢ poréwnania z ekspozycja u ludzi.

Lidokaina i tetrakaina: W badaniach rozwoju zarodka i ptodu z dawkowaniem leku podczas
organogenezy nie zaobserwowano zadnych dziatan teratogennych.

Genotoksycznosé i rakotworczosé

W badaniach genotoksycznosci lidokainy i tetrakainy uzyskano wynik negatywny. Rakotworczosé
lidokainy i tetrakainy nie byta badana. Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna, posiada potencjat
genotoksyczny in vitro. W badaniu rakotworczosci u szczuréw z ekspozycja na 2,6-ksylidyne in utero
oraz po urodzeniu i w trakcie ich zycia zaobserwowano guzy w jamie nosowej, tkance podskornej i
watrobie. Znaczenie kliniczne obserwacji dotyczacych guzow przy krotkotrwatym, przerywanym i
miejscowym stosowaniu lidokainy jest nieznane. Jednak biorgc pod uwage krotki okres trwania
stosowania plastra Rapydan nie przewiduje si¢ dziatan rakotwdrczych.

Brak dodatkowych danych przedklinicznych istotnych dla oceny bezpieczenstwa poza informacjami
podanymi w niniejszej charakterystyce produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol poliwinylowy

sorbitolu monopalmitynian

woda oczyszczona

metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

warstwa z widkna syntetycznego pokryta boranem sodu

nieprzepuszczalna warstwa rozdzielajaca naktadana termicznie: laminat (polietylen i aluminium)
pokryty akrylanowa warstwa klejaca

warstwa przylegajaca: polietylen i akrylanowa warstwa klejaca

warstwa rozgrzewajagca CHADD: zelazo, proszek; wegiel aktywny, sodu chlorek i maczka drzewna
umieszczone w papierze filtracyjnym

zewnetrzna warstwa zabezpieczajgca: warstwa polietylenowa pokryta jednostronnie akrylanowa
warstwa klejaca

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoS$ci
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2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kazdy plaster leczniczy jest umieszczony w ochronnej plastikowej tacce (HDPE), ktora nalezy usung¢
przed natozeniem plastra.

Kazdy plaster jest pakowany pojedynczo w saszetke ochronng (laminat
poliester/Aluminium/polietylen).

W opakowaniu zewngtrznym znajduje si¢ 1, 2, 5, 10, 25 Iub 50 saszetek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Po uzyciu plastry nadal zawierajg duze ilo$ci substancji czynnych. Zuzyte plastry nalezy ztozy¢
warstwa przylepna do $rodka (aby zakry¢ btong regulujaca uwalnianie leku), a nastepnie, ze wzgledow
bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska, zwroci¢ do apteki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami. Zuzytych plastréw nie wolno wyrzuca¢ do kanalizacji, umieszczaé w
pojemnikach na ptynne odpady lub wyrzuca¢ do domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Ten Holandia

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

14748

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.07.2008
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 26.01.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012-10-30
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