CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlodipine Teva, 5 mg, tabletki
Amlodipine Teva,10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 5 mg amlodypiny.
Kazda tabletka zawiera amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 10 mg amlodypiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate, okragte, lekko wypukte tabletki, z oznaczeniem AB 5 na jednej stronie, gtadkie na drugiej
stronie.

Biate, okragte, lekko wypukte tabletki, z oznaczeniem AB 10 na jednej stronie, gtadkie na drugiej
stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze samoistne.
Przewlekta stabilna i naczynioskurczowa dtawica piersiowa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowac popijajac szklanka ptynu (np. wody), niezaleznie od
positkow.

Dorosli

W leczeniu nadcis$nienia oraz dtawicy piersiowej dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. Jezeli
pozadane dziatanie nie zostanie osiagnigte w ciagu 2 do 4 tygodni, dawke mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 10 mg na dobe (W dawce pojedynczej), w zaleznosci od indywidualnej reakcji
pacjenta. U pacjentéw z dtawica piersiowa, amlodypina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwdtawicowymi.

Dzieci w wieku od 6 do 17 lat z nadcisnieniem tetniczym

Zalecana przeciwnadci$nieniowa dawka doustna u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi
2,5 mg raz na dobg jako dawka poczatkowa. Dawkg mozna zwigkszy¢ do 5 mg raz na dobg, jesli w
ciagu 4 tygodni nie uzyskano pozadanych warto$ci ci$nienia t¢tniczego. Nie badano u dzieci i
miodziezy dawek wiekszych niz 5 mg na dobe (patrz punkt 5.1 i punkt 5.2). Wptyw amlodypiny na
ci$nienie tetnicze u pacjentow w wieku ponizej 6 lat nie jest znany.

Dawki 2,5 mg nie mozna uzyskaé¢ za pomoca tabletek Amlodipine Teva 0 mocy 5 mg, gdyz tabletek
nie mozna dzieli¢ na potowy.

Pacjenci w podesztym wieku



U pacjentow w podesztym wieku zaleca sie zazwyczaj stosowana dawke. Nalezy jednak zachowaé
ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Zaleca si¢ zazwyczaj stosowang dawke (patrz punkt 5.2). Amlodypina nie jest usuwana podczas
dializy. Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$é podajac amlodyping pacjentom dializowanym (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Poniewaz nie ustalono schematu dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania amlodypiny (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie amlodypiny jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuje:
» nadwrazliwo$¢ na amlodyping, inne dihydropirydyny lub ktorakolwiek substancje pomocnicza,
= ciegzkie niedoci$nienie,
= wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny,
= zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aortalnej znacznego
stopnia)
= niestabilna dtawica piersiowa po przebytym ostrym zawale mig$nia sercowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W dhugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem pacjentow z cigzka niewydolnoscia
serca (klasa IIT i IV wg NYHA), wykazano zwigkszenie czgstosci obrzeku ptuc u pacjentéw leczonych
amlodyping w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Nie wskazywalo to jednak na nasilenie
niewydolnosci serca (patrz punkt 5.1). Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania
amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby okres pottrwania amlodypiny jest wydtuzony.
Dotychczas nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. W zwiazku z tym nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania amlodypiny u tych pacjentow.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac¢ amlodypiny u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku zaleca sig ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki (patrz punkt 5.2).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek

W tej grupie pacjentéw amlodyping mozna stosowa¢ w zalecanych dawkach. Zmiany w stgzeniu
amlodypiny w osoczu nie sa zwiazane ze stopniem niewydolno$ci nerek. Amlodypina nie jest
usuwana podczas dializy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wplyw innych produktow leczniczych na amlodypine

Inhibitory CYP3A4: W czasie jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP3 A4, takich jak
erytromycyna u mtodych pacjentow i diltiazem u pacjentdow w podeszlym wieku, stezenie amlodypiny
w osoczu zwigkszato si¢ odpowiednio o 22% i 50%. Znaczenie kliniczne tej zmiany jest jednak
niejasne. Nie mozna wykluczy¢, ze silne inhibitory CYP3A4 (tj. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir)
moga zwiekszaé stezenie amlodypiny w osoczu w wigkszym stopniu niz diltiazem. Nalezy zachowaé
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ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania amlodypiny i inhibitorow CYP3A4. Nie zgtaszano
jednak zadnych dziatan niepozadanych, ktore mozna by przypisac takiej interakcji.

Substancje indukujace CYP3A4: Brak danych dotyczacych wptywu substancji indukujacych CYP3A4
na amlodyping. Jednoczesne stosowanie substancji indukujacych CYP3A4 (tj.. ryfampicyny, ziela
dziurawca) moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania amlodypiny i substancji indukujacych CYP3AA4.

W badaniach klinicznych dotyczacych interakcji, sok z grejpfrutow, cymetydyna, glin/magnez (Srodki
zobojetniajace) i sildenafil nie wptywaty na wlasciwosci farmakokinetyczne amlodypiny.

Wpltyw amlodypiny na inne produkty lecznicze

Dziatanie obnizajace ci$nienie amlodypiny sumuje si¢ z dziataniem obnizajacym cisnienie innych
preparatow przeciwnadcisnieniowych.

W badaniach klinicznych interakcji, amlodypina nie wptywata na farmakokinetyke atorwastatyny,
digoksyny, etanolu (alkoholu), warfaryny lub cyklosporyny.

Amlodypina nie wplywa na wyniki badan laboratoryjnych.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy.

W badaniach nad wptywem amlodypiny na reprodukcj¢ szczurow nie wykazano dziatania
toksycznego innego niz opoznienie porodu i przedtuzenie czasu trwania porodu w przypadku dawek
50 razy wigkszych niz maksymalna dawka zalecana dla ludzi.

Stosowanie w okresie ciazy jest zalecane tylko wtedy, gdy nie istnieje bezpieczniejsza forma leczenia
lub gdy choroba stanowi wigksze niebezpieczenstwo dla matki i ptodu.

Laktacja

Nie wiadomo czy amlodypina przenika do mleka kobiecego. Decyzje o kontynuowaniu/przerwaniu
karmienia piersig lub kontynuowaniu/przerwaniu terapii amlodypina nalezy podja¢ biorac pod uwagge
korzys$ci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci ze stosowania amlodypiny dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Amlodypina wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. U pacjentow, u ktorych wystepuja zawroty glowy, bol glowy, zmeczenie lub
nudnosci, zdolnos¢ reakcji moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

W czasie leczenia amlodyping zaobserwowano i zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane

wystepujace z podana czgstoscia: Bardzo czgsto (>1/10); Czgsto (>1/100 1 <1/10); Niezbyt czesto
(>1/1000 i <1/100); rzadko (>1/10 000 i <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladowo- narzadowa Czestos¢ Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego Bardzo rzadko | Leukopenia, matoptytkowosé

Zaburzenia ukladu immunologicznego Bardzo rzadko | Reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania Bardzo rzadko | Hiperglikemia




Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | Bezsennos¢, zmiany nastroju (w
tym niepokoj), depresja
Rzadko Splatanie
Zaburzenia ukladu nerwowego Czegsto Senno$¢, zawroty glowy, bol
glowy (zwlaszcza na poczatku
leczenia)
Niezbyt czgsto Drzenie, zaburzenia smaku,

omdlenie, niedoczulica,
parestezja

Bardzo rzadko

Zwigkszone napigcie,
neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Zaburzenia widzenia (m.in.
podwdjne widzenie)

Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto | Szum uszny

Zaburzenia serca Niezbyt czgsto | Kotatanie serca

Bardzo rzadko

Zawal mig$nia sercowego,
zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, czgstoskurcz
komorowy i migotanie

przedsionkow)
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Nagte zaczerwienienie
(zwlaszcza twarzy)
Niezbyt czgsto | Niedoci$nienie tgtnicze
Bardzo rzadko | Zapalenie naczyn krwiono$nych
Zaburzenia ukladu oddechowego, | Niezbytczgsto | Duszno$¢, niezyt btony

klatki piersiowej i Srodpiersia

sluzowej nosa

Bardzo rzadko

Kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

B0l brzucha, nudnosci

Niezbyt czgsto

Wymioty, niestrawnos¢,
zaburzenia czynnosci jelit (w
tym biegunka i zaparcie),
suchos$¢ btony $luzowej jamy
ustnej

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki, zapalenie
zotadka, rozrost dzigset

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Bardzo rzadko

Zapalenie watroby, zoltaczka,
zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych*

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Lysienie, plamica, odbarwienie
skory, nadmierna potliwose,
swiad, wysypka, wykwity




Bardzo rzadko | Obrzgk naczynioruchowy,
rumien wielopostaciowy,
pokrzywka, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, obrzek
naczynioruchowy Quinckego

Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢ na $wiatto

Zaburzenia mig¢$sniowo-szkieletowe, Czgsto Obrzek w okolicy kostek
tkanki lacznej i koSci Bol stawow, bol migsni, kurcze
Niezbyt czgsto migsni, bdl plecow

Zaburzenia nerek i drég moczowych Niezbyt czgsto | Zaburzenia oddawania moczu,
oddawanie moczu w nocy,
zwigkszona czgsto$¢ oddawania
moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i| Niezbytczesto | Impotencja, ginekomastia
piersi

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu Czgsto Obrzgk, zmegczenie
podania Niezbyt czesto | Bole w Klatce piersiowej,
oslabienie, bol, zle
samopoczucie

Badania diagnostyczne Niezbyt czesto | Zwiekszenie masy ciala,
zmniejszenie masy ciata

*najczesciej zwiazane z zastojem z6kci
4.9 Przedawkowanie
Doswiadczenia w zakresie celowego przedawkowania amlodypiny u ludzi sa ograniczone.

Objawy:

Dostepne dane sugeruja, ze znaczne przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego rozszerzenia
naczyn krwiono$nych obwodowych i prawdopodobnie do odruchowej tachykardii. Zgtaszano znaczne
i prawdopodobnie przedtuzone niedocisnienie tgtnicze, az do wstrzasu zakonczonego zgonem.

Leczenie:

Klinicznie istotne niedoci$nienie spowodowane przedawkowaniem amlodypiny wymaga
podtrzymywania czynno$ci uktadu sercowo — naczyniowego, w tym monitorowania pracy serca i
uktadu oddechowego, uniesienia konczyn oraz kontrolowania objgtosci wewnatrznaczyniowej ptynow
i ilosci wydalanego moczu.

Podanie leku zwgzajacego naczynia moze by¢ pomocne w przywracaniu napigcia $ciany naczyn i
ci$nienia tetniczego, o ile nie ma przeciwwskazan do jego zastosowania. Dozylne podanie glukonianu
wapnia moze by¢ korzystne w celu przeciwdziatania blokadzie kanatow wapniowych.

W niektorych przypadkach korzystne moze okaza¢ sig¢ ptukanie zotadka. Wykazano, ze u zdrowych
ochotnikdéw zastosowanie wegla aktywowanego w ciagu 2 godzin po podaniu amlodypiny w dawce 10
Mg zmniejszalo stopien wchianiania leku.

Poniewaz amlodypina w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, dializa bedzie
prawdopodobnie nieskuteczna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne dihydropirydyny
Kod ATC: CO8CA01

Amlodypina jest antagonista wapnia, ktéry hamuje naptyw jonéw wapnia do komoérek migsnia
sercowego oraz migsni gtadkich naczyn krwiono$nych. Mechanizm dziatania
przeciwnadci$nieniowego jest wynikiem bezposredniego dziatania rozkurczajacego migsnie gtadkie
tetnic.

Doktadny mechanizm tagodzenia objawow diawicy piersiowej przez amlodyping nie zostal w petni
wyjasniony, jednak wiadomo, iz wazna rolg odgrywaja dwa rodzaje dziatan:

1.  Amlodypina rozszerza tetniczki obwodowe, zmniejszajac w ten sposob catkowity opdr
obwodowy (obciazenie nastgpcze), ktory musi pokonac praca serca. Odciazenie serca zmniejsza
zuzycie energii przez migsien sercowy i jego zapotrzebowanie na tlen.

2. Mechanizm dziatania amlodypiny prawdopodobnie obejmuje rowniez rozszerzenie gtownych
tetnic wiencowych oraz tetniczek wiencowych. Dziatanie to powoduje zwigkszenie podazy tlenu
w migéniu sercowym u pacjentéw z napadami dtawicy piersiowej typu Prinzmetala.

Stosowanie leku raz na dobg u pacjentéw z nadcisnieniem skutkuje istotnym klinicznie obnizeniem
cisnienia krwi (zarbwno w pozycji lezacej jak i stojacej), utrzymujacym sig przez 24 godziny.

Stosowanie amlodypiny raz na dobg u pacjentow z dlawica piersiowa skutkowato zwigkszeniem
catkowitego czasu wysitku, opoznieniem wystapienia bolu dtawicowego i obnizenia odcinka ST o
1 mm. Amlodypina zmniejsza zaréwno czesto$¢é napadow dtawicy jak i spozycie tabletek
nitrogliceryny.

Stosowanie u dzieci

W badaniu z udziatem 268 dzieci w wieku od 6 do 17 lat gtdwnie z nadci$nieniem wtornym,
porownanie amlodypiny w dawce 2,5 mg i 5,0 mg z placebo wykazato, iz obie dawki zmniejszaja
ci$nienie skurczowe znacznie bardziej niz placebo. R6znica migdzy dawkami nie byta istotna
statystycznie.

Nie badano dlugoterminowego wptywu amlodypiny na wzrost, dojrzewanie i rozwoj og6lny. Nie
badano réwniez dtugoterminowej skutecznosci amlodypiny podawanej w dziecinstwie w celu
zmniejszenia chorobowosci i $§miertelnosci z przyczyn sercOwo—naczyniowych w wieku dojrzatym.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca

Badania hemodynamiczne u pacjentow z niewydolno$cia serca i badania kliniczne oparte na probie
wysitkowej u pacjentow z niewydolno$cia serca stopnia II-IV wykazaty, ze amlodypina nie
powodowata pogorszenia stanu pacjentdéw mierzonego za pomoca tolerancji wysitku, wielkosci frakcji
wyrzutowej lewej komory i objawow klinicznych.

Badania kontrolowane placebo (PRAISE), zaprojektowane w celu oceny pacjentéw z niewydolnoscia
serca stopnia Il1i IV wg klasyfikacji NYHA otrzymujacych digoksyne, leki moczopedne i inhibitory
konwertazy angiotensyny wykazato, ze amlodypina nie powodowata zwigkszenia ryzyka $miertelnosci
ani polaczonego ryzyka $miertelnosci i chorobowosci u pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W wieloletnim, przedtuzonym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z zastosowaniem
amlodypiny u pacjentéw z niewydolnoscia serca klasy III-IV wg NYHA bez objawow klinicznych lub
wynikow badan wskazujacych na istniejaca chorobg niedokrwienna, przyjmujacych state dawki
inhibitorow ACE, preparatéw naparstnicy i lekdéw moczopednych, amlodypina nie wpltywata na
$miertelno$¢ ogdlna lub z przyczyn sercowo - naczyniowych. W tej samej populacji pacjentow
stosowanie amlodypiny wiazato si¢ z czgstszym wystgpowaniem obrzgku ptuc pomimo braku
znaczacej roznicy w czgstosci wystgpowania pogorszenia niewydolnosci serca w porownaniu z grupa
przyjmujaca placebo.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne



Wchlanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych amlodypina wchiania sie powoli z przewodu
pokarmowego. Réwnoczesne przyjmowanie pozywienia nie wptywa na biodostgpno$¢ amlodypiny.
Catkowita biodostgpnos¢ niezmienionej substancji czynnej wynosi okoto 64-80%. Maksymalne
stezenia w osoczu uzyskuje si¢ w ciagu 6-12 godzin po podaniu leku. Objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 20 I/kg. Stata pKa dla amlodypiny wynosi 8,6. Wiazanie amlodypiny in vitro z biatkami osocza
wynosi okoto 98%.

Metabolizm i wydalanie

Okres poltrwania w osoczu waha si¢ od 35 do 50 godzin. Stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym
uzyskuje si¢ po 7-8 dniach.

Amlodypina w znacznym stopniu ulega przemianie do nieczynnych metabolitow. Okoto 60% podanej
dawki jest wydalane z moczem, z czego 10% w postaci niezmienionej.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Czas do osiagnigcia maksymalnego stgzenia amlodypiny w osoczu Krwi jest identyczny u 0sob w
podesztym wieku jak u mtodszych pacjentow.

U pacjentéw w podesztym wieku klirens amlodypiny wykazuje tendencj¢ do zmniejszania si¢ wraz ze
zwigkszeniem pola powierzchni pod krzywa AUC i wydtuzeniem okresu pottrwania w fazie
eliminacji. Zwigkszenie pola powierzchni pod krzywa AUC i wydtuzenie okresu pottrwania w fazie
eliminacji u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca mieScity si¢ w zakresach przewidywanych
dla pacjentow z tej grupy wiekowej (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u dzieci

Przeprowadzono farmakokinetyczne badanie populacyjne z udziatem 74 dzieci w wieku od 12
miesiecy do 17 lat (w tym 34 pacjentow w wieku od 6 do 12 lat i 28 pacjentow w wieku od 13 do 17
lat) z nadci$nieniem tgtniczym, ktorym podawano amlodyping w dawkach od 1,25 mg do 20 mg raz
lub dwa razy na dobeg. U dzieci w wieku od 6 do 12 lat i mtodziezy w wieku od 13 do 17 lat $redni
klirens po podaniu doustnym (CL/F) wynosit odpowiednio 22,5 i 27,4 I/h u chtopcow oraz
odpowiednio 16,4 i 21,3 1/h u dziewczynek. Odnotowano duza réznorodnos¢ osobnicza w narazeniu.
Dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 6 lat sa ograniczone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Amlodypina w znacznym stopniu ulega przemianie do nieczynnych metabolitow. 10% substancji
czynnej jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie
koreluja ze stopniem zaburzen czynnos$ci nerek, dlatego w tej grupie pacjentéw zaleca si¢ zwykle
stosowane dawkowanie. Amlodypina nie jest usuwana przez dializg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Okres poéttrwania amlodypiny ulega wydtuzeniu u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach nie wykazatly szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Przeprowadzono badania
farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa oraz badania toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci 1 dziatania rakotworczego. W badaniach na zwierzgtach dotyczacych wplywu na
rozmnazanie duzych dawek amlodypiny obserwowano opo6znienie i trudny przebieg porodu oraz
zwiekszong umieralno$¢ ptodéw i noworodkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)



Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 15, 20, 28, 30, 30 (3 x 10), 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112 i 300 (10 x 30) tabletek.

Opakowania kalendarzowe: 28 tabletek.

Opakowania szpitalne: 50 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

15768

15769

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

14.07.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.11.2010



