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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Sopharma, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: séd, laktoza.

Kazda tabletka powlekana zawiera s6d w ilosci 0,118 mg/0,005 mmol (mniej niz 1 mmol na dawke).
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,63 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Jasnoniebieskie, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy 6 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Desloratadine Sopharma jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i powyzej w celu fagodzenia objawdw zwigzanych z:

- alergicznym niezytem nosa (patrz punkt 5.1);

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:
Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobe.

Okresowy alergiczny niezyt nosa (obecno$¢ objawow przez mniej niz cztery dni w tygodniu lub krocej
niz przez cztery tygodnie) nalezy leczyc¢, biorgc pod uwage dotychczasowy przebieg choroby u pacjenta.
Leczenie nalezy przerwaé po ustapieniu objawdw i wznowi¢ w przypadku ich ponownego wystapienia.

W przewlektym alergicznym niezycie nosa (obecno$¢ objawdw przez cztery lub wigcej dni w tygodniu
i dluzej niz przez cztery tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi state leczenie w okresie narazenia na
alergen.

Dzieci i mlodziez

Dane z badan klinicznych dotyczace skutecznosci stosowania desloratadyny u mtodziezy w wieku od 12
do 17 lat sg ograniczone (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci desloratadyny w postaci tabletek powlekanych w dawce

5 mg u dzieci przed ukonczeniem 12. roku zycia. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania
Doustnie.
Produkt leczniczy mozna przyjmowac jednocze$nie z positkiem lub niezaleznie od niego.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 Iub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewydolno$¢ nerek
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek desloratadyne nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 5.2).

Drgawki
Desloratadyna powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie

medycznym lub rodzinnym, a zwlaszcza u matych dzieci, ktére sg bardziej podatne na nowe napady
padaczkowe w leczeniu desloratadyna. Lekarz moze rozwazy¢ przerwanie stosowania leku desloratadyna
u pacjentow, ktorzy doswiadczg napadu drgawek podczas leczenia.

Produkt medyczny zawiera laktoze. Pacjenci, u ktorych rozpoznano rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancje galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zespot ztego wcehtaniania glukozy-galaktozy, nie
powinni stosowac tego leku.

Tabletki Desloratadine Sopharma zasadniczo nie zawieraja sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktérych desloratadyne w postaci tabletek podawano réwnoczesnie z
erytromycyna lub ketokonazolem, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodziez:
Badania dotyczace interakcji zostaty przeprowadzone jedynie na osobach dorostych.

W badaniu z zakresu farmakologii klinicznej desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednoczesnie z alkoholem nie nasilata szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1). Jednakze po
dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego odnotowano przypadki nietolerancji alkoholu i zatru¢. Z
tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ przy przyjmowaniu leku jednoczes$nie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Liczne dane dotyczace kobiet w ciazy (ponad 1000 przeanalizowanych przypadkow cigz) wskazuja, ze
desloratadyna nie jest toksyczna dla ptodu ani noworodka, nie przyczynia si¢ takze do powstawania
wad rozwojowych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Jako srodek ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie
stosowania desloratadyny podczas ciazy.

Karmienie piersia

Desloratadyng wykryto w organizmie noworodkow i niemowlat karmionych piersig przez kobiety,
ktore jg przyjmowaty. Wplyw desloratadyny na organizm noworodkow i niemowlat jest nieznany.
Nalezy podja¢ decyzje¢ dotyczaca przerwania karmienia piersig lub zaprzestania/odstgpienia od terapii
desloratadyna, biorgc pod uwagg korzysci wynikajgce z karmienia piersia dla dziecka i korzysci

z leczenia dla matki.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych ptodnosci u kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Desloratadyna nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze wickszos$¢ ludzi nie odczuwa sennosci.
Tym niemniej, poniewaz istniejg indywidualne réznice w zakresie odpowiedzi na poszczegdlne
produkty lecznicze, zaleca si¢ doradza¢ pacjentom, aby nie podejmowali czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn, do czasu ustalenia, w
jaki sposob pacjent reaguje na stosowanie tego produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, we wskazaniach obejmujacych alergiczny niezyt nosa i przewlekta pokrzywke
idiopatyczna, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce 5 mg dziennie dziatania niepozadane
wystepowaly z czgstoscig o 3% wyzszg niz u pacjentdow, ktorzy otrzymywali placebo. Najpowszechniej
wystepujacymi dziataniami niepozadanymi, zgtaszanymi czgéciej niz w grupie placebo, byty zmeczenie
(1,2%), suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej (0,8%) i bol gtowy (0,6%).

Dzieci i mtodziez

W badaniu klinicznym obejmujacym 578 pacjentow w wieku 12—17 lat najczestszym zdarzeniem
niepozadanym byt bol gtowy; pojawit si¢ on u 5,9% pacjentow leczonych desloratadyng oraz u 6,9%
pacjentow otrzymujacych placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktore w czasie badania zglaszano czgsciej niz w grupie
placebo, oraz inne dziatania niepozadane, zgtaszane po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu,
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Czgstos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos$é
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6ow i narzadéw |Czestosé Obserwowane dzialania niepozgdane desloratadyny
wystepowania
Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko | Omamy
Nieznana Nietypowe zachowanie, agresja, depresyjny nastroj
Zaburzenia ukladu nerwowego Czesto Bol glowy

Bardzo rzadko |Zawroty glowy, sennos¢, bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Bardzo rzadko | Tachykardia, kotatanie serca
Nieznana Wydtuzenie odstepu QT
Zaburzenia zoladka i jelit Czegsto Suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej

Bardzo rzadko |Bo6l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka

Zaburzenia watroby i drég Bardzo rzadko |Wzrost aktywnosci enzymow watrobowych, wzrost
z6lciowych stezenia bilirubiny, zapalenie watroby
Nieznana
Zbttaczka
Zaburzenia skéry i tkanki Nieznana Nadwrazliwos¢ na $wiatto
podskornej



Zaburzenia oka Nieznana Sucho$¢ oczu

Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe Bardzo rzadko |Bole migsni
i tkanki lacznej
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Zmeczenie
miejscu podania
Bardzo rzadko |Reakcje nadwrazliwosci (takie jak anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, dusznos¢, $wiad, wysypka i pokrzywka)

Nieznana Astenia
Badania Nieznana Wzrost wagi
Zwigkszony apetyt

Dzieci i mtodziez

Inne dziatania niepozadane, zglaszane z nieznang czgstotliwoscia u pacjentow pediatrycznych po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, obejmowaty wydtuzenie odstepu QT, arytmi¢ oraz
bradykardie, nietypowe zachowanie i agresje.

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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Od czasu dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu w przypadku przedawkowania obserwuje si¢
podobne dziatania niepozadane jak przy dawkach terapeutycznych, ale o wigkszym nasileniu.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ wdrozenie standardowego postepowania majgcego na
celu usunigcie niewchtonietej substancji czynne;.

Zaleca si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest usuwana w drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona usuwana drogg dializy
otrzewnowe;j.

Objawy

W badaniu klinicznym z zastosowaniem wielokrotnej dawki, w ktérym uczestnikom podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka dziewig¢ razy wieksza od dawki leczniczej), nie obserwowano dziatan istotnych
klinicznie.

Dzieci i mtodziez
Od czasu dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu w przypadku przedawkowania obserwuje sie
podobne dziatania niepozadane jak przy dawkach terapeutycznych, ale o wigkszym nasileniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne


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

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego. Kod ATC:
RO6AX27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dlugo dziatajacym antagonista
histaminy, wykazujacym selektywna antagonistyczng aktywno$¢ w stosunku do obwodowych
receptorow Hi. Po podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory
histaminowe Hi, poniewaz nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

W badaniach in vitro wykazano przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmuja one
hamowanie uwalniania z ludzkich komorek tucznych/bazofilow cytokin indukujacych reakcje zapalna,
takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak rowniez hamowanie ekspresji biatka adhezyjnego P-selektyny
na powierzchni komorek $rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato jeszcze
potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu klinicznym z zastosowaniem wielokrotnej dawki, w ktérym uczestnikom podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie obserwowano istotnego statystycznie ani klinicznie wptywu
produktu leczniczego na uktad sercowo-naczyniowy. W badaniu z zakresu farmakologii klinicznej, w
ktorym desloratadyne podawano w dawce 45 mg na dobe (dawka dziewig¢ razy wigksza od dawki
leczniczej) przez 10 dni, nie zaobserwowano wydtuzenia odstepu QTc.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian stezenia desloratadyny w osoczu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Desloratadyna nie przenika fatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe senno$¢ wystgpowala nie czgséciej niz w grupie
placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna podawana w dawce 7,5 mg raz na dobg¢ nie wplywata
na aktywno$¢ psychoruchows. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem pojedynczej
dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejetnosci pilotowania,
w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci ani na wykonywanie zadan zwigzanych z
pilotowaniem.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato szkodliwego dziatania alkoholu ani nie zwigkszato sennosci. Nie odnotowano istotnych roznic w
wynikach testow aktywnos$ci psychoruchowej pomiedzy grupami otrzymujacymi desloratadyne

i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez alkoholu.

U pacjentow z alergicznym niezytem nosa desloratadyna skutecznie tagodzita takie objawy jak kichanie,
wydzielina z nosa i $wiad nosa, a takze §wiad, tzawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia.
Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez:
Skutecznos$¢ desloratadyny w postaci tabletek nie zostata wyraznie wykazana w badaniach z udziatem
milodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowy i catoroczny alergiczny niezyt nosa mozna podzieli¢ w
zalezno$ci od czasu trwania objawow na okresowy alergiczny niezyt nosa i przewlekty alergiczny niezyt
nosa. O okresowym alergicznym niezycie nosa mowimy, gdy objawy wystepuja przez mniej niz cztery
dni w tygodniu lub krdcej niz przez cztery tygodnie. O przewlektym alergicznym niezycie nosa
méwimy, gdy objawy wystepuja przez cztery lub wigcej dni w tygodniu i dtuzej niz przez

cztery tygodnie.



Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego niezytu nosa, co
wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos¢ zycia pacjentow z zapaleniem btony
sluzowej nosa i spojowek. Najwigkszg poprawe obserwowano w zakresie problemow praktycznych
i codziennych czynnosci ograniczanych przez objawy.

Przewlekta pokrzywka idiopatyczna stanowi w badaniach kliniczny model chorob pokrzywkowych ze
wzgledu na ich podobny patomechanizm niezaleznie od etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwos¢
tatwiejszej kwalifikacji prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wzglgdu na to, ze uwalnianie
histaminy jest czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich choréb pokrzywkowych, mozna
oczekiwac, ze desloratadyna bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzajow pokrzywek, nie
tylko przewlektej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch trwajacych szes¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentéw z przewlekly pokrzywka
idiopatyczna i zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej desloratadyna skutecznie tagodzita $wiad oraz
zmniejszala rozmiar i liczbe zmian pokrzywkowych w okresie przed podaniem drugiej dawki. W obu
badaniach dziatanie leku utrzymywato si¢ przez 24 godziny, tj. do podania kolejnej dawki. Tak jak w
przypadku innych badan lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekta pokrzywka
idiopatyczna wykluczono niewielka grupe pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie
przeciwhistaminowe. Poprawe o ponad 50% w odniesieniu do wystgpujacego $wiagdu obserwowano u
55% pacjentéw leczonych desloratadyng w poréwnaniu z 19% pacjentdéw, ktorym podawano placebo.
Leczenie desloratadyng takze istotnie zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia,
mierzone w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu leku.
Desloratadyna wchtania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiggane jest po okoto trzech godzinach.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i czgsto$ci podawania — jeden raz na dobg.
Biodostgpnosé¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W badaniu dotyczacym farmakokinetyki, w ktorym profil demograficzny pacjentow byt poréwnywalny z
0g06Ing populacja 0s6b chorujacych na alergiczny niezyt nosa, wyzsze stezenia leku zaobserwowano u
4% uczestnikow. Odsetek ten moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od pochodzenia etnicznego. Maksymalne
stezenie desloratadyny, wystepujace po okoto siedmiu godzinach, byto okoto trzy razy wyzsze, a okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin. Profil bezpieczenstwa u tych pacjentéw nie
r6znit si¢ od profilu w populacji ogdlne;.

Dystrybucja
Desloratadyna umiarkowanie wigze si¢ z biatkami osocza (83%—87%). Brak dowodoéw na klinicznie

istotng kumulacje substancji czynnej przy podawaniu desloratadyny jeden raz na dobe (dawki od 5 mg
do 20 mg) przez 14 dni u dorostych i mtodziezy.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaty, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani
substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Woydalanie
W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny nie stwierdzono wptywu pokarmu

(wysokottuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na dystrybucje desloratadyny. W innym badaniu nie
stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystrybucje desloratadyny.



Pacjenci z niewydolnoécia nerek

Pod katem farmakokinetyki desloratadyny pacjentéw z przewlekla choroba nerek (PChN) poréwnano ze
zdrowymi uczestnikami w dwoch badaniach — jednym jednodawkowym i jednym z zastosowaniem
wielu dawek. W badaniu jednodawkowym ekspozycja na desloratadyne byta okoto 2 i 2,5 raza wigksza,
odpowiednio u pacjentow z tagodna do umiarkowanej i z ostra PChN, niz u zdrowych ochotnikéw. W
badaniu wielodawkowym stan stacjonarny zostat osiggniety po 11 dniach, a ekspozycja na
desloratadyng, w porownaniu do zdrowych uczestnikow, byta ~1,5 i ~2,5 raza wigksza odpowiednio u
pacjentdow z tagodna do umiarkowanej i z ostrg PChN. W zadnym z tych badan zmiany w ekspozycji
(AUC oraz Cmax) na desloratadyne i 3-hydroksydesloratatdyne nie byty klinicznie istotne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych lub jako$ciowych rdznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych poziomach ekspozycji na desloratadyne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z zastosowaniem
desloratadyny lub loratadyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 15 cP

Talk

Sodu stearylofumaran

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

Opadry IT 33G205005 blue o skiadzie:
Hypromeloza 6 cP

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Indygokarmin (E132), lak

Zbkcien chinolinowa (E104),lak

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 (trzy) lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt Desloratadine Sopharma 5 mg, tabletki powlekane pakowany jest w blistry z folii PVC/PCTFE
/Aluminium.

Opakowania po 7, 10, 14, 28, 30, 56 lub 60 tabletek.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23119

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

18/04/2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.04.2024



