CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APROPOL, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku
(Opipramoli dihydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Kazda tabletka zawiera 1,90 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletka powlekana, barwy zottej, okragla, o srednicy 7 mm, obustronnie wypukta, bez plam

i uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia lekowe i uogdlnione zaburzenia wystepujace pod postacig somatyczng.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie musi zawsze przebiegac¢ pod nadzorem lekarza.

Dawkowanie

Dorosli

Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg opipramolu dichlorowodorku rano i w potudnie oraz

100 mg opipramolu dichlorowodorku wieczorem.

W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 mg Iub
100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawac¢ raz na dobe, na noc lub dawke mozna zwigkszy¢
do 100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawac¢ do trzech razy na dobe.

Drzieci i mlodziez

APROPOL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat z powodu braku

danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci (patrz punkt 4.4).

Sposdéb podawania

Tabletki APROPOL nalezy przyjmowa¢ podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac
woda.

Poniewaz dziatanie opipramolu nie pojawia si¢ natychmiast, a zmiany nastroju wystepuja stopniowo,
produkt leczniczy nalezy stosowaé systematycznie przez co najmniej 2 tygodnie.

Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesigcy.
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4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi i psychotropowymi.
Ostre zatrzymanie moczu.

Ostre delirium.

Nieleczona jaskra z waskim katem przesaczania.

Rozrost gruczohu krokowego z zaleganiem moczu.

Niedrozno$¢ jelita porazenna.

Weczeséniej istniejacy blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia lub rozproszone
nadkomorowe i komorowe zaburzenia przewodzenia.

e Jednoczesne stosowanie opipramolu z inhibitorami MAO (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego APROPOL nie nalezy stosowa¢ w przypadku rozrostu gruczotu krokowego bez
zalegania moczu, ujawnionej choroby watroby i nerek, zwigkszonej tendencji do wystgpowania
drgawek (np. uszkodzenie mozgu réznego pochodzenia, padaczka, alkoholizm), niewydolnosci naczyn
mozgowych 1 wezesniej wystepujacego uszkodzenia serca, szczegdlnie z zaburzeniami przewodzenia.

U pacjentéw z wezeéniej istniejgcym blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia lub
innymi zaburzeniami przewodzenia nalezy stosowa¢ opipramol tylko wtedy, kiedy jest wykonywane
czeste badanie EKG (w przypadku bloku przedsionkowo-komorowego wyzszego stopnia patrz punkt
4.3).

Bardzo rzadko moga wystapi¢ zmiany w obrazie krwi (neutropenia, agranulocytoza), dlatego podczas
leczenia opipramolem nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi, szczegolnie w przypadku, gdy u pacjenta
wystgpi goraczka, infekcje grypopodobne czy angina.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie niepozadane ze strony ukladu sercowo-naczyniowego nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw z nadczynnos$cia tarczycy lub u pacjentéw przyjmujacych leki na
tarczyce (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego APROPOL u dzieci
i mtodziezy. Dlatego stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

W badaniach dotyczacych leczenia depresji w tej grupie wiekowej produkty lecznicze z grupy
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, do ktorych nalezy tez opipramol, nie wykazaty
zadnych korzy$ci terapeutycznych. Badania innych klas lekow przeciwdepresyjnych (SSRI, SNRI)
wykazaty zwigkszone ryzyko wystgpienia zachowan samobdjczych, samouszkodzen i wrogosci,
zwigzanych ze stosowaniem tych substancji czynnych. Nie mozna wykluczy¢ takiego ryzyka takze
dla opipramolu.

Dodatkowo, we wszystkich grupach wiekowych stosowanie opipramolu wigze si¢ z ryzykiem
wystapienia dzialan niepozadanych ze strony ukladu sercowo-naczyniowego. Ponadto nie sa dostgpne
dlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w zakresie wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju kognitywnego i behawioralnego.

Ryzyko zachowan samobdjczych

W zwigzku z przyjmowaniem opipramolu zglaszano proby samobojcze, niektore zakoficzone zgonem.
W zaburzeniach depresyjnych istnieje ryzyko samobojstwa, ktore moze si¢ utrzymywac do czasu
znacznej remisji choroby. U pacjentow z zaburzeniami depresyjnymi (dorostych oraz dzieci

1 mtodziezy) moze wystapi¢ nasilenie depresji i (lub) ryzyka samobdjstwa lub inne objawy
psychiczne, niezaleznie od tego, czy sg przyjmowane leki przeciwdepresyjne, czy tez nie.



Inne zaburzenia psychiczne moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia
zachowan samobojczych lub towarzyszy¢ zaburzeniu depresyjnemu (epizody duzej depresji).
Dlatego wszyscy pacjenci, ktorzy sa leczeni opipramolem, niezaleznie od wskazania, powinni by¢
czesto monitorowani pod katem pogorszenia klinicznego, ryzyka samobdjstwa i innych objawow
psychiatrycznych, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zmianie dawki. U tych pacjentdow nalezy
rozwazy¢ zmiang schematu leczenia, w tym ewentualne przerwanie stosowania produktu leczniczego,
zwlaszcza gdy zmiany sg znaczne, wystepuja nagle lub nie byly czesécig dotychczasowych objawow
pacjenta.

Cztonkowie rodziny i pielegniarki, opiekujacy si¢ pacjentami w wieku dziecigcym i dorostym, ktérych
zaburzenia psychiatryczne i inne niz psychiatryczne sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi, powinni
obserwowac¢ pacjentéw w kierunku wystepowania ryzyka samobdjstwa i innych objawow
psychicznych. Nalezy ich poinformowac, aby natychmiast zglaszali takie objawy lekarzowi.

Opipramol moze powodowac reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje op6znione. Jezeli wystapia
reakcje alergiczne skory, leczenie opipramolem nalezy zakonczyc¢.

Podczas dlugotrwatego leczenia zaleca si¢, aby bada¢ czynno$¢ watroby.

APROPOL zawiera laktoze jednowodna
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie opipramolem nie wyklucza zastosowania terapii skojarzonej z neuroleptykami, lekami
nasennymi i uspokajajagcymi (np. benzodiazepinami). Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze podczas
jednoczesnego leczenia moze nasili¢ si¢ kilka specyficznych efektow, zwlaszcza osrodkowe dziatania
hamujace. To samo dotyczy sedacji po znieczuleniu og6lnym.

Dziatanie szczegolnie silnych lekow przeciwcholinergicznych, takich jak leki stosowane w chorobie
Parkinsona i fenotiazyny, moze ulec nasileniu.

Jednoczesne leczenie inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i opipramolem moze
prowadzi¢ do addytywnego wptywu tych lekow na uktad serotoninergiczny.

W przypadku stosowania fluoksetyny i fluwoksaminy moze wystapi¢ zwigkszenie stgzen w osoczu
trojpierscieniowych lekow psychotropowych i zwigzane z tym nasilenie dziatan niepozadanych.
Jesli to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke opipramolu.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowac sennos$c.

Przed rozpoczgciem leczenia opipramolem, co najmniej 14 dni wcze$niej nalezy odstawi¢ inhibitory
MAO. Tak samo, opipramol nalezy odstawi¢ przed wiaczeniem do leczenia inhibitorow MAO.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw (np. propranolol), lekéw przeciwarytmicznych klasy I c,
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz lekow wptywajacych na mikrosomalny uktad
enzymow watrobowych (monooksygenazy) moze prowadzi¢ do zmiany st¢zenia w 0soczu zarOwno
tych lekow jak i opipramolu w osoczu.

Barbiturany i leki przeciwdrgawkowe moga zmniejszac stezenie opipramolu w osoczu, a zatem
1 zmniejsza¢ dzialanie terapeutyczne opipramolu.

Jednoczesne podawanie neuroleptykéw (np. haloperydol, rysperydon) moze zwigkszac stezenie
opipramolu w osoczu. Jesli to konieczne, nalezy dokona¢ odpowiedniej zmiany.

Nie nalezy stosowac trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych w skojarzeniu z substancjami



przeciwarytmicznymi typu chinidyny.

Cymetydyna moze zwigkszac stezenie lekow trojpierscieniowych w osoczu. Z tego powodu, podczas
jednoczesnego stosowania cymetydyny i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych nalezy
zmniejszy¢ ich dawke.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych dotyczacych dziatania opipramolu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie pozwalaja na wyciagniecie wnioskdéw dotyczacych szkodliwego dziatania
opipramolu na rozwoj embrionalny (patrz punkt 5.3).

U kobiet w cigzy, szczeg6lnie w pierwszym trymestrze, opipramol nalezy stosowac tylko wtedy,
kiedy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Opipramolu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz substancja czynna

w niewielkich iloéciach przenika do mleka ludzkiego. Jesli stosowanie opipramolu jest bezwzglednie
wskazane, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie pozwalajg na wyciagnigcie wnioskow dotyczacych szkodliwego dziatania
opipramolu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy APROPOL wywiera wptyw na zdolnos$¢ reakeji, tym samym zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona, zwlaszcza w potaczeniu z alkoholem.

Produkt leczniczy APROPOL nawet stosowany zgodnie ze wskazaniami moze zmieni¢ szybkosé¢
reakcji, zaburzajac zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza
poczatkowej fazy leczenia i podawania w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu o§rodkowym
($rodki przeciwbolowe, srodki nasenne, leki psychotropowe) i alkoholem.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug czestosci wystepowania zgodnie z nastgpujaca
klasyfikacja:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>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)

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladéw (=1/100 (=1/1000do (=1/10 000 do (<1/10 000)
i narzadow do <1/10) <1/100) <1/1 000)
Zaburzenia krwi Zmiany Agranulocytoza
i uktadu parametrow krwi,
chlonnego szczegOllnie
leukopenia




Zaburzenia Zwickszenie
metabolizmu masy ciala,
i odzywiania odczucie
pragnienia
Zaburzenia Szczegodlnie na Zawroty gltowy, | Stany pobudzenia, | Mézgowe napady
uktadu poczatku leczenia | sennos¢, drzenie | bole glowy, drgawkowe,
nerwowego zmgczenie parestezje, zaburzenia
szczegollnie motoryczne
u pacjentow (akatyzja,
W podesztym dyskinezy),
wieku, ataksja,
stany splatania polineuropatie,
i delirium, nagla jaskra,
szczegollnie stany niepokoju
zZwigzane (stany lgkowe)
Z naglym
odstawieniem lub
dhugotrwatym
stosowaniem
duzych dawek
opipramolu,
pobudzenie,

pocenie sig,
zaburzenia shu

Zaburzenia oka

Zaburzenia
akomodacji

Zaburzenia serca

Szczegoblnie na

Tachykardia,

Stany zapasci,

poczatku leczenia | palpitacje zaburzenia
niedocis$nienie przewodzenia,
tetnicze nasilenie
i ortostatyczne istniejacej
spadki cisnienia niewydolno$ci
serca
Zaburzenia uktadu | Uczucie
oddechowego, zatkanego nosa
klatki piersiowej
1 Srodpiersia
Zaburzenia zotadka | Suchos$¢ btony Zaparcia Zaburzenia
i jelit sluzowej jamy zotadkowo-
ustnej jelitowe,
zaburzenia
smaku,
niedroznos$¢ jelit
porazenna,
szczegOllnie
w przypadku
naglego
odstawienia
opipramolu lub
dhugotrwatego

leczenia duzymi
dawkami,




nudnosci,
wymioty
Zaburzenia Okresowo Cigzkie
watroby i drog zwigkszona zaburzenia
z6tciowych aktywnos$¢ czynnosci
enzymow watroby,
watrobowych po dlugotrwatym
(patrz punkt leczeniu zo6ttaczka
4.4) i przewlekte
uszkodzenie
watroby
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia skory Skérne Obrzgki Wypadanie
i tkanki podskornej reakcje wlosow
alergiczne
(wysypka,
pokrzywka)
Zaburzenia nerek Zaburzenia Zatrzymanie
i drog moczowych oddawania moczu
moczu
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Mlekotok
rozrodczego ejakulacii,
i piersi zaburzenia
erekcji

Ztamania kosci

Badania epidemiologiczne, ktore zostaly przeprowadzone gltéwnie u pacjentow w wieku 50 lat

1 powyzej, wykazuja zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow przyjmujacych leki z grup SSRI
i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Mechanizm, ktory powoduje to ryzyko, jest
nieznany.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Sennos¢, bezsenno$¢, zawroty glowy, niepokoj, $piaczka, ostupienie, przemijajace stany splatania,
wzrastajacy niepokdj, ataksja, drgawki, oliguria, anuria, tachykardia/bradykardia, arytmia, blok
przedsionkowo-komorowy, niedoci$nienie tetnicze, wstrzgs, depresja oddechowa, rzadko zatrzymanie
akcji serca.

Leczenie przedawkowania
Brak swoistego antidotum dla opipramolu. Substancj¢ nalezy usunaé przez wywotanie wymiotdw
i (lub) ptukanie zotadka. Pacjenta nalezy hospitalizowac.




Nalezy podtrzymywac¢ czynnosci zyciowe. Nalezy monitorowaé czynno$¢ uktadu sercowo-
naczyniowego przez co najmniej 48 godzin.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé nastepujace leczenie:

e niewydolnos¢ oddechowa: intubacja i sztuczna wentylacja;

e cigzkie niedocis$nienie tetnicze: utozenie pacjenta we wlasciwej pozycji, srodki zwigkszajace
objetos¢;

e 0socza, dopamina lub dobutamina we wlewie kroplowym;

e arytmia serca: leczenie indywidualne; jesli konieczne zastosowac rozrusznik serca,
uzupetnienie;

e niskiego poziomu potasu i leczenie mozliwej kwasicy;

e drgawki: diazepam w iniekcji dozylnej lub inny lek przeciwdrgawkowy, jak fenobarbital
lub paraldehyd (uwaga: mozliwe nasilenie istniejgcej niewydolnosci oddechowe;,
niedoci$nienia tegtniczego lub §piaczki przez te substancje);

e dializa lub hemodializa sg nieskuteczne.

Dzieci i mtodziez

Poniewaz dzieci sg bardziej niz doro$li wrazliwe na ostre przedawkowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub lekéw przeciwlgkowych i zglaszane sa u nich ciezkie zdarzenia niepozadane,
nalezy przedsiewzia¢ wszystkie mozliwe $rodki, aby unikna¢ przedawkowania. Niemniej jednak, jesli
do niego dojdzie, objawy przedawkowania nalezy potraktowa¢ powaznie i starannie leczy¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne; nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
monoaminy, kod ATC: NO6A A05

Mechanizm dziatania

Opipramol wykazuje duze powinowactwo do receptoréw sigma (typ 1 i typ 2) i dziata
antagonistycznie na receptory histaminowe typu 1.

Powinowactwo do receptorow serotoninowych typu 2A, dopaminowych typu 2 i receptoréw alfa
adrenergicznych jest mniejsze.

W przeciwienstwie do strukturalnie podobnych trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
opipramol ma matg aktywno$¢ przeciwcholinergiczna i nie hamuje wychwytu zwrotnego serotoniny
ani noradrenaliny.

Opipramol poprzez receptory sigma moduluje uktad NMDA.
W badaniach na zwierzetach wykazano zapobieganie utracie neurondw spowodowane;j
niedokrwieniem regionu hipokampa.

Obrot metaboliczny dopaminy jest zwigkszony. Podobne wlasciwosci modulujgce opisano dla
ligandow sigma w uktadzie serotoninergicznym i noradrenergicznym.

Opipramol, podobnie jak inne bardziej selektywne ligandy sigma, jest aktywny w farmakologicznych
modelach behawioralnych, co jest wskaznikiem dziatania anksjolitycznego. Wykazuje porownywalnie
mniejszg aktywno$¢ w tescie ptywania u szczurdéw, stosowanym jako metoda skriningowa dla
potencjalnych lekéw przeciwdepresyjnych.

U ludzi opipramol wykazuje dziatanie uspokajajace, przeciwlgkowe i tagodnie poprawiajace nastroj.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym opipramolu dichlorowodorek wchtania si¢ szybko i catkowicie.



Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 91%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 10 L/kg mc, okres

péltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 11 godzin.

Metabolizm

Czesciowy metabolizm do dehydroksyetyloopipramolu zachodzi podczas pierwszego przejscia przez
watrobg.

Opipramol jest gtownie metabolizowany przez izoenzym CYP2D6. U pacjentéw z niedoborem
CYP2D6 (wolno metabolizujacych) maksymalne stgzenie opipramolu w osoczu moze by¢ nawet

2,5 razy wigksze niz u ludzi z prawidlowym metabolizmem. Jednak w przypadku dtugotrwatego
stosowania okres péttrwania w fazie eliminacji nie jest wydluzony, wigc nawet u pacjentdéw wolno
metabolizujacych nie nalezy oczekiwaé kumulacji opipramolu.

Eliminacja

Substancja czynna, opipramol, jest eliminowana w ponad 70% przez nerki, z tego do okoto 10%

W postaci niezmienionej. Pozostata cze$¢ jest wydalana z katem.

U pacjentéw z uposledzong czynno$cig nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki opipramolu,
poniewaz wraz ze wzrostem nasilenia choroby, spowolniona jest eliminacja.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ jest wzglednie mata. Objawy toksyczno$ci dotycza gtdéwnie osrodkowego uktadu
nerwowego (patrz punkt 4.9).

Subchroniczne i chroniczne podawanie bardzo duzych dawek powoduje objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, uszkodzenie watroby i ptuc, zmiany skérne, powstawanie za¢my
u niektorych gatunkow.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty dziatania mutagennego.

Badania na zwierzgtach nie dostarczyty dowodu na zaburzenie ptodnosci przez opipramol.

W badaniach embriotoksycznosci nie zaobserwowano dziatania teratogennego, ale po podaniu
samicom toksycznych dawek stwierdzono dzialanie embriotoksyczne.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci okotoporodowej i poporodowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna typ 101
Krospowidon typ A

Powidon K-25

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Zelaza tlenek z6tty (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 20, 56, 60 i 90 tabletek powlekanych w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 6

99-300 Kutno

Polska (Poland)

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



