CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP 325 mg,

325 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 325 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletka biata, podtuzna, z przezroczysta powtoczka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek dziata przeciwbolowo w bolach o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu: bolach gtowy,
migrenach, nerwobolach, bolach zebow, gardta, bolach kregostupa, bolach migsni oraz bolach
menstruacyjnych. Lagodzi objawy przezigbienia i grypy, takie jak: goraczka, dreszcze, bole glowy,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

2 tabletki (co odpowiada 650 mg paracetamolu), w razie koniecznosci mozna powtarza¢ nie czgsciej
niz co 4 — 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 tabletek (co odpowiada 3250 mg
paracetamolu) na dobe.

Dzieci w wieku 6-11 lat

1 tabletka (co odpowiada 325 mg paracetamolu), w razie konieczno$ci mozna powtarzaé nie czgsciej
niz €0 4 — 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 5 tabletek (co odpowiada 1625 mg
paracetamolu) na dobeg.

Drzieci ponizej 6 lat
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek powlekanych APAP 325 mg u dzieci ponizej 6 lat.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Nie stosowa¢ jednocze$nie innych lekéw zawierajacych paracetamol.

W przypadku bélu utrzymujgcego si¢ przez ponad 5 dni lub gorgczki trwajacej ponad 3 dni lub
nasilenia si¢ tych objawow nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.



Sposob podawania

Produkt podaje si¢ doustnie. Tabletki nalezy polykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig
ptynu. Przyjmowanie produktu z pokarmem moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia jego
dziatania.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, z zespotem Gilberta lub zaburzeniami czynnosci
nerek, dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) musi by¢ zachowany
odstep pomiedzy dawkami wynoszacy co najmniej 8 godzin.

Przewlek?y alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu.

U tych pacjentéw odstep w czasie pomiedzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 2 g paracetamolu na dobe.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby (skala Child-Pugh > 9).

Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu uniknigcia przedawkowania nalezy upewnic¢ si¢, ze zaden z rbwnoczesnie przyjmowanych
produktéw leczniczych nie zawiera paracetamolu.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u nastgpujacych
pacjentow:
* zniewydolnos$cig watroby (< 9 w klasyfikacji Childa-Pugha),
= przewlekle uzaleznionych od alkoholu,
= 7z zespotem Gilberta (rodzinng zéttaczka niechemolityczng),
» 7 ostrym zapaleniem watroby,
* przyjmujacych rownoczesnie leki zaburzajace czynno$¢ watroby,
» zniewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 30-80 ml/min),
=z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedokrwistoscia hemolityczna,
= 7 niedoborem reduktazy methemoglobinowej,
= U chorych na astme i Z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% 0sob zaobserwowano skurcz oskrzeli po
zazyciu paracetamolu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,

ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA,
ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegodlnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty



alkoholizm), a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢
Scista obserwacj¢ pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekow przeciwbolowych moga
wystapi¢ bole glowy. W takim wypadku nie nalezy zwigksza¢ dawki leku przeciwbolowego, tylko
przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ogodlnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie polaczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nie zaleca si¢ przedtuzonego lub czestego przyjmowania leku. Nalezy poinformowac pacjenta, aby
nie przyjmowat réwnoczesnie innych produktéw leczniczych zawierajacych paracetamol.

Przyjecie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby.

W takim przypadku nie dochodzi do utraty przytomnosci, lecz konieczna jest natychmiastowa pomoc
medyczna. Przedluzone stosowanie leku bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych
paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg nie jest uzasadnione rownoczesne podawanie innego leku
przeciwgoraczkowego, chyba ze stosowanie samego paracetamolu jest nieskuteczne.

Nagle odstawienie leku po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, bolow migsniowych, niepokoju
i objawow wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustepuja po kilku dniach. Do tego czasu
nie wolno zwigksza¢ dawki paracetamolu a takze nalezy unika¢ dalszego przyjmowania lekow
przeciwbolowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez konsultacji z lekarzem.

Alkohol

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
niedozywionych, regularnie pijacych alkohol i u pacjentéw z alkoholowa chorobg watroby bez
marskosci.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie paracetamolu moze wptywac na wynik oznaczania kwasu moczowego

z zastosowaniem kwasu fosfowolframowego i na wyniki oznaczen glikemii z zastosowaniem
oksydazy i peroksydazy glukozowe;j.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedyncza (2 tabletki), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

= Wchlanianie paracetamolu moze by¢ zwigkszone przez metoklopramid lub domperydon,
zmniejszone za$ przez propanteling lub Kolestyraming.

= Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwiekszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektorych lekéw nasennych (np. barbituranéw) lub przeciwpadaczkowych
(np. fenobarbitalu, fenytoiny, karbamazepiny) oraz ryfampicyny moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby nawet jesli paracetamol jest stosowany w zalecanych dawkach.

= Paracetamol podawany tacznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.



=  Probenecyd stosowany rownocze$nie z paracetamolem znaczaco zmniejsza klirens nerkowy
paracetamolu. Probenecyd hamuje takze sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym.
Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

= Jzoniazyd zmniejsza catkowity klirens paracetamolu i moze zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia
watroby, nawet w przypadku stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach.

» Salicylamidy wydluzaja czas wydalania paracetamolu.

= Regularne, codzienne przyjmowanie paracetamolu w wysokich dawkach (powyzej 2 g na dobe
przez co najmniej 3 dni) moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny lub innych
lekéw z grupy kumaryn, co moze spowodowac wystapienie krwawien.
Paracetamol zastosowany sporadycznie u pacjentow przyjmujacych warfaryne nie powoduje
takiego ryzyka.

» Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.
= }aczne stosowanie paracetamolu i lamotryginy moze zmniejsza¢ skutecznos¢ jej dziatania.

= Jednoczesne stosowanie paracetamolu i chloramfenikolu moze nasila¢ toksyczne dziatanie
chloramfenikolu (wymioty, hipotensja, hipotermia).

= Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
zwigksza ryzyko zaburzen czynnosci nerek.

» W przypadku jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny (AZT) zwigksza si¢
ryzyko uszkodzenia szpiku kostnego (szczegolnie neutropenii). Z tego wzgledu lek ten moze
by¢ stosowany rownoczesnie z AZT tylko po konsultacji z lekarzem.

= Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu
i flukloksacyliny, poniewaz moze to si¢ wigzac¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa, zwlaszcza u pacjentdow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodoéw lub noworodkéw. Whnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne.

Paracetamol mozna stosowac W okresie ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy
wowczas podawaé najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.
Podczas cigzy nie nalezy stosowaé paracetamolu w potgczeniu z innymi produktami leczniczymi,
poniewaz w takich przypadkach nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilo$ciach wydzielany jest do mleka ludzkiego. Nie
odnotowano zadnego niekorzystnego wplywu na karmione niemowlgta. Podczas karmienia piersig
moga by¢ stosowane terapeutyczne dawki tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslana jest nastepujaco:

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, zaburzenia krzepnigcia
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, trombocytopenia, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci: pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogoélniona)
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia
Czesto$¢ nieznana: kwasica metaboliczna z wysoka luka anionowa

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja, splatanie, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drzenie, bol glowy

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca
Rzadko: obrzeki

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentdéw z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, zaburzenia oddychania, napad astmy oskrzelowej

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia
Bardzo rzadko: krwawienie

Czestos¢ nieznana: ostre i przewlekte zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych

Rzadko: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz watrobowych, nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
Bardzo rzadko: ostre uszkodzenie watroby wystepujgce najczesciej w wyniku przedawkowania,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zéttaczka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Rzadko: $wiad, pocenie si¢
Bardzo rzadko: plamica barwnikowa, cigzkie reakcje skorne

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: jalowy ropomocz (mgtny mocz)
Czgsto$¢ nieznana: srodmigzszowe zapalenie nerek po dtugotrwalym stosowaniu duzych dawek




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: zawroty gtowy, zte samopoczucie, goraczka, nadmierne uspokojenie

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Rzadko: przedawkowanie i zatrucie

Zgtaszanie 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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02 - 222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Przypadkowe lub
zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciggu kilku, kilkunastu godzin objawy
takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, senno$¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga
ustapi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje

0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku
przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od
spozycia nie uptyneto wiecej niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-
100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny cigzkosci
zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi. Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do
czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa wskazoéwka, czy i jak trzeba prowadzi¢
intensywne leczenie odtrutkami. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka
paracetamolu byta duza, trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co
najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowacé (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metionina,
ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze
pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia powinno by¢ prowadzone w szpitalu, w warunkach
oddziatu intensywnej terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy,
kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Hamuje biosyntezg prostaglandyn poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Tylko

w niewielkim stopniu hamuje obwodowo enzym cyklooksygenaze, nie powodujac uszkodzenia btony
sluzowej zotadka. Paracetamol nie wplywa na agregacje¢ ptytek krwi.


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

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany.

Maksymalne stezenie w osoczu obserwuje si¢ po 30 — 60 minutach od podania leku.

Szybkos¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu razem z positkiem.

Dystrybucja

Paracetamol ulega szybkiej i rownomiernej dystrybucji do ptynow organizmu. Stezenie we krwi,
osoczu i §linie jest porownywalne. W dawkach terapeutycznych wigze si¢ z biatkami osocza tylko
w niewielkim stopniu.

Metabolizm

Paracetamol metabolizowany jest gtownie w watrobie. Podstawowg drogg przemiany jest sprzeganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci (okoto 5%)
potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-4-benzochinonoimina (NAPQI), jest
catkowicie sprze¢gany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym.
Paracetamol jest inaczej metabolizowany przez niemowleta i dzieci w porownaniu do ludzi dorostych,
dominuja polaczenia z siarczanami. W rezultacie metabolit odpowiedzialny za powiktania watrobowe
u dorostych jest wytwarzany rzadziej lub w znacznie mniejszej ilosci niz u dorostych. To sprawia, ze
paracetamol ma wyzszy indeks terapeutyczny u dzieci niz u dorostych.

W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastgpi¢ wyczerpanie zapas6w watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Woydalanie
Wydalanie paracetamolu nastepuje gldwnie z moczem. W ciggu 24 godzin 90% dawki leku wydalane

jest poprzez nerki — gtdwnie w postaci glukuronidow (od 60% do 80%) i siarczanow (od 20% do
30%). Mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienione;.

Sredni biologiczny okres pottrwania wynosi od 1 do 4 godzin. W przypadku zaburzenia czynnosci
nerek i (lub) watroby, zatrucia oraz u noworodkéw okres poltrwania jest dtuzszy.

Maksymalne dziatanie i przecigtny czas trwania dziatania (4 — 6 godzin) koreluja w przyblizeniu ze
stezeniem w 0SOCZU.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyréwnanymi zaburzeniami czynnosci watroby jest podobny
do okresu pottrwania u oséb zdrowych. W cigzkiej niewydolno$ci watroby okres pottrwania
paracetamolu moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu poltrwania paracetamolu

U pacjentéw z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano u tych pacjentow kumulacji,
hepatotoksycznosci ani zaburzen sprzegania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez
13 dni pacjentom z przewlekla wyréwnang niewydolnoscig watroby nie spowodowato pogorszenia
czynnos$ci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z niewydolnoscig nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciggu 24 godzin. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentéw

z przewlektg niewydolnoscig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepéw migdzy podaniem kolejnych
dawek paracetamolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach na zwierzgtach dotyczacych ostrej, przediuzonej i przewlektej toksycznosci
paracetamolu zaobserwowano u szczurdw i myszy uszkodzenia zotadka i jelit, zmiany w morfologii



krwi, degeneracje komdrek migzszu watroby i nerek, a nawet martwicg. Zmiany te przypisano z jednej
strony mechanizmowi dzialania, a z drugiej metabolizmowi paracetamolu.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowodow na istotne ryzyko genotoksycznego
dzialania paracetamolu w dawkach terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

W dhugotrwatych badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono istotnego dziatania
rakotworczego paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.
Paracetamol przenika przez tozysko.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono toksycznego dziatania na rozrod.

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Skrobia zelowana, kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Powidon

Kwas stearynowy

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 400

Makrogol 8000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Dla produktu zapakowanego w blister:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Dla produktu zapakowanego w butelke:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
2 szt. (1 blister po 2 szt.)

6 szt. (1 blister po 6 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)



24 szt. (2 blistry po 12 szt.)

Butelka z HDPE z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku.

50 szt. (1 butelka po 50 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22883

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



