CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budenofalk, 2 mg/dawke, pianka doodbytnicza

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Budezonid

Kazde podanie doodbytnicze (rozpylenie) zawiera 2 mg budezonidu.
Substancje pomocnicze: alkohol cetylowy i glikol propylenowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pianka doodbytnicza.
Wyglad: Sztywna pianka o kremowej konsystencji, o barwie od bialej do biato-szare;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie czynnego, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ograniczonego do odbytnicy
1 esicy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Jedno rozpylenie po 2 mg budezonidu na dobe.

Dzieci:
Preparatu Budenofalk nie nalezy podawaé dzieciom, ze wzgledu na brak wystarczajacego
doswiadczenia w zakresie jego stosowania w tej grupie wiekowe;.

Sposob podawania:
Do podawania doodbytniczego.

Preparat Budenofalk mozna stosowac rano lub wieczorem.

Natozy¢ aplikator na zbiornik i potrzasa¢ zbiornikiem przez okolo 15 sekund, a nastgpnie
wprowadzi¢ aplikator do odbytnicy najdalej jak jest to mozliwe bez odczucia dyskomfortu.
Dawka zostaje podana wystarczajaco dokladnie tylko wtedy, gdy kopula pompki jest
trzymana jak najbardziej pionowo i jest skierowana w dot.

W celu podania dawki preparatu Budenofalk wcisna¢ do konca kopute pompki i bardzo wolno
ja zwolni¢. Po uruchomieniu, aplikator nalezy trzyma¢ w tej samej pozycji przez 10-15
sekund przed wycofaniem go z odbytnicy.

Najlepsze wyniki mozna uzyskac, jesli przed podaniem preparatu Budenofalk oprézni si¢
jelita.

Czas trwania terapii ustala lekarz prowadzacy. Ostre zapalenie ustgpuje na ogo6t po uplywie 6
do 8 tygodni. Nie nalezy stosowac¢ preparatu Budenofalk po tym czasie.



4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Budenofalk nie nalezy stosowa¢ w nastgpujacych okolicznosciach:

- nadwrazliwos$¢ na budezonid lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza;

- miejscowe zakazenia jelita (bakteryjne, petzakowe, grzybicze, wirusowe);

- marsko$¢ watroby z objawami nadci$nienia wrotnego, np. p6zne stadium pierwotnej
marskosci zotciowej watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie preparatem Budenofalk powoduje mniejsze stezenia steroidow we krwi niz leczenie
konwencjonalnymi kortykosteroidami doustnymi. Z tego powodu zamiana innego steroidu na
Budenofalk moze spowodowaé wystgpieniec objawdw zwigzanych ze zmiang stgzenia
steroidow we krwi.

Nalezy zachowa¢ szczegdlne s$rodki ostrozno$ci u pacjentow z gruzlica, nadci$nieniem
tetniczym, cukrzyca, osteoporoza, choroba wrzodowa (zotadka lub dwunastnicy), jaskra,
zaéma, obcigzonym wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy lub jaskry.

Dzieci:
Preparatu Budenofalk nie nalezy podawac dzieciom ze wzgledu na brak wystarczajacego
doswiadczenia w jego stosowaniu w tej grupie wiekowej.

Zakazenia:

Zahamowanie odpowiedzi zapalnej i1 ostabienie czynnosci uktadu odpornosciowego zwicksza
ryzyko wystapienia zakazenia oraz stopien ci¢zkosci jego przebiegu. Czesto choroba zakazna
moze si¢ objawiaé w nietypowy sposob, a ciezkie zakazenia, takie jak posocznica czy
gruzlica, mogg by¢ zamaskowane i mogg osiagnaé zaawansowane stadium, zanim zostang
rozpoznane.

Ospa wietrzna stanowi szczeg6lny problem. W normalnych warunkach choroba ta przebiega
tagodnie, jednak u pacjentdow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze miec ciezki
przebieg lub okaza¢ si¢ $miertelna. Nalezy poinformowac pacjentow, ktdrzy nie chorowali
wczesniej na osp¢ wietrzna, aby unikali kontaktoéw z osobami chorymi na osp¢ wietrzng lub
pélpasiec, a w razie ekspozycji bezzwlocznie zglosili si¢ do lekarza. U narazonych,
nieuodpornionych pacjentdw, ktorzy otrzymuja kortykosteroidy dziatajace ogdlnie lub
otrzymywali je w ciggu ostatnich trzech miesigcy, nalezy zastosowaé bierng immunizacje
z uzyciem immunoglobuliny przeciw wirusowi ospy wietrznej i potpasca. Immunoglobuling
nalezy poda¢ w ciagu 10 dni od czasu ekspozycji na ospe wietrzng. Po potwierdzeniu
rozpoznania ospy wietrznej konieczna jest specjalistyczna opieka i natychmiastowe leczenie.
Powyzsze $rodki ostroznosci musza by¢ przestrzegane réwniez w przypadku mozliwego
zakazenia wirusem odry.

Szczepionki:
U pacjentéw z uposledzong odpornoscia immunologiczng nie nalezy stosowaé zywych

szczepionek. Odpowiedz humoralna (wytwarzanie przeciwcial) na inne (inaktywowane)
szczepionki moze by¢ zmniejszona.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby w stopniu od
tagodnego do umiarkowanego.

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby — tak jak w przypadku leczenia
innymi glikokortykosteroidami — wydalanie preparatu Budenofalk moze by¢ zmniejszone,

a uktadowa dostepnos¢ biologiczna — zwigkszona. Nie nalezy podawa¢ budezonidu tym
pacjentom.

Preparat Budenofalk moze powodowa¢ zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zmniejsza¢ reakcje na stres. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego
lub narazenia na innego rodzaju stres zaleca si¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidéw
dziatajacych ogolnie.



Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem lub innymi inhibitorami enzymu
CYP3A, poniewaz zahamowanie tlenowej biotransformacji budezonidu moze doprowadzi¢ do
zwickszenia stezenia budezonidu w osoczu (patrz punkt 4.5).

W przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecane mogg wystapi¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane podobne do powodowanych przez glikokortykosteroidy (patrz
punkt 4.8).

Alkohol cetylowy moze powodowac miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Preparat Budenofalk nie zawiera srodkow konserwujacych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne:
- Glikozydy naparstnicy:
Dziatanie glikozydoéw naparstnicy moze by¢ nasilone przez niedobor potasu.

- Leki moczopedne zwigkszajgce wydalanie potasu:
Wydalanie potasu moze by¢ zwigkszone.

Interakcje farmakokinetyczne:
- Leki wplywajgce na cytochrom P-450 34 (CYP3A)

Inhibitory cytochromu P-450 3A, takie jak ketokonazol, rytonawir, troleandomycyna,
erytromycyna, cyklosporyna, sok grejpfrutowy:
Dziatanie kortykosteroidu moze by¢ nasilone.

Leki pobudzajace cytochrom P-450 3A, takie jak karbamazepina i ryfampicyna moga
zmniejsza¢ uktadows, a takze miejscowg ekspozycje na budezonid w btonie §luzowej jelita.
Dawka budezonidu moze wymaga¢ skorygowania.

Substraty CYP3A, takie jak etynyloestradiol, wspoélzawodnicza z budezonidem

o przeksztalcenie metaboliczne. Jezeli substancja wspotzawodniczagca ma wigksze
powinowactwo do CYP3A, moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia budezonidu w osoczu
krwi. Jezeli za§ budezonid wiaze si¢ silniej z CYP3A, moze dojs¢ do zwickszenia stezen
substancji wspotzawodniczacej w osoczu krwi. W takich przypadkach moze by¢ konieczne
skorygowanie dawki budezonidu lub substancji wspotzawodniczace;.

U kobiet przyjmujacych estrogeny lub doustne srodki antykoncepcyjne zglaszano zwigkszenie
stezenia w osoczu krwi i nasilenie dziatania kortykosteroidow. Nie obserwowano takiej
interakcji podczas stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych o matej
dawce hormondw.

4.6. Ciaza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania preparatu Budenofalk u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Preparatu Budenofalk nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Przed rozpoczgciem terapii preparatem Budenofalk u kobiet w wieku rozrodczym nalezy
wykluczy¢ ewentualng cigzg, a podczas terapii stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne.
Poniewaz nie wiadomo, czy budezonid, podobnie jak inne kortykosteroidy, przenika do mleka
matki, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania preparatu Budenofalk.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Preparat Budenofalk nie ma wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zostaly wymienione wedlug nastepujacych kategorii czestosci
wystepowania;

Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (od > 1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto: (od > 1/1000 do <1/100)

Rzadko: (od > 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

W badaniach klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Budenofalk u 8% pacjentow
obserwowano dziatania niepozadane. Czgsto stwierdzano pieczenie lub bol w odbytnicy, a
niezbyt czegsto — nudnosci, bol gtowy, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Szczegolowe dane dotyczace dziatan niepozadanych zglaszanych podczas badan klinicznych:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zakazenia drog moczowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czesto: niedokrwisto$¢, zwigkszenie opadu Biernackiego, leukocytoza.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: zwigkszenie taknienia.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: bezsennose.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia wechu.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci, bol brzucha, niestrawnos$¢, wzdecia, parestezje w okolicy brzucha,
szczelina odbytu, aftowe zapalenie jamy ustnej, czeste uczucie parcia na stolec, hemoroidy,
krwawienie z odbytu.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT), zwigkszenie
wskaznikéw cholestazy (GGT, AP).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: tradzik, nadmierne pocenie sig.

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywno$ci amylazy, zmiany stezenia kortyzolu.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: pieczenie i bol w obrebie odbytnicy.
Niezbyt czesto: ostabienie, zwigkszenie masy ciata.

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ typowe dziatania niepozadane wystepujace
podczas podawania glikokortykosteroidow dzialajacych ogodlnie. Dziatania niepozadane
wymienione ponizej zaleza od stosowanych dawek, czasu trwania leczenia, rownoczesnego



lub wczesniejszego leczenia innymi glikokortykosteroidami oraz indywidualnej wrazliwosci
pacjenta.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Zaburzenia odpowiedzi immunologicznej (np. zwigkszone ryzyko zakazen).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zespol Cushinga: twarz ksigzycowata, otylo§¢ w obrebie tutowia, zaburzenia tolerancji
glukozy, cukrzyca, zatrzymanie sodu z powstawaniem obrzekoéw, zwigkszenie wydalania
potasu, niedoczynno$¢ lub zanik kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci, zaburzenia
wydzielania hormonéw ptciowych (np. brak miesigczki, hirsutyzm, impotencja).

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwos¢, euforia.

Zaburzenia oka
Jaskra, za¢ma.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zespot rzekomego guza moézgu (z obrzegkiem tarczy nerwu wzrokowego) u mlodziezy.

Zaburzenia naczyniowe
Zwickszone ryzyko zakrzepicy, zapalenie naczyn (po odstawieniu leku dlugotrwale
stosowanego).

Zaburzenia zoladka i jelit
Dolegliwosci zotadkowe, owrzodzenie dwunastnicy, zapalenie trzustki.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka alergiczna, rozstgpy skdérne, wybroczyny, podskdérne wylewy krwi, opdznione
gojenie si¢ ran.

Moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Aseptyczna martwica kosci (kosci udowej i glowy kosci ramiennej), rozlany bol migsniowy
1 ostabienie mig§niowe, osteoporoza.

Niektore z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych zgtaszano po dtugotrwalym doustnym
stosowaniu budezonidu.

Ze wzgledu na miejscowe dzialanie leku, ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
preparatu Budenofalk jest zasadniczo mniejsze niz w przypadku glikokortykosteroidow
dziatajacych ogolnie.

Przedawkowanie

W pis$miennictwie nie ma doniesien o przypadkach przedawkowania budezonidu. W zwigzku
z wlasciwosciami preparatu Budenofalk przedawkowanie prowadzace do ostrego zatrucia jest
mato prawdopodobne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne stosowane w chorobach przewodu

pokarmowego, Kortykosteroidy do stosowania miejscowego, Budezonid.

Kod ATC: AO7EA06.



Doktadny mechanizm dziatania budezonidu w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego nie jest w pelni poznany. Wyniki farmakologicznych badan klinicznych oraz
kontrolowanych badan klinicznych wykazujg, ze mechanizm dziatania budezonidu przede
wszystkim wynika z jego dzialania miejscowego w jelicie. Budezonid jest
glikokortykosteroidem wykazujacym silne dziatanie przeciwzapalne. Budezonid stosowany
w dawkach 2 mg, podawanych doodbytniczo, ktére sg réwnie skuteczne klinicznie, jak
glikokortykosteroidy o dziataniu ogdlnoustrojowym, praktycznie nie hamuje osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowe;.

Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej podawany do dawki dobowej 4 mg budezonidu,
wlasciwie nie wywieral wptywu na stgzenie kortyzolu w osoczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ogdlne wlasciwosci budezonidu:

Wchtanianie:
Po podaniu doustnym, ogdlnoustrojowa dostgpno$¢ budezonidu wynosi okoto 10%.

Dystrybucja:
Budezonid ma duza objetos¢ dystrybucji (okoto 3 1/kg). Z biatkami osocza wiaze si¢ srednio

w 85-90%.

Biotransformacja:

Budezonid podlega w znacznym stopniu przemianom metabolicznym w watrobie (okoto 90%)
do  metabolitbw o  malej aktywnos$ci  glikokortykosteroidowej.  Aktywnos¢
glikokortykosteroidowa glownych metabolitow: 6B-hydroksybudezonidu

i 16a-hydroksyprednizolonu — obu powstajacych z udzialem enzymu CYP3A — stanowi mnie;j
niz 1% aktywnosci budezonidu.

Wvdalanie:
Sredni okres pottrwania po podaniu doustnym wynosi okoto od 3 do 4 godzin. Klirens

budezonidu wynosi okoto 10 1/min.

Szczegolne grupy pacjentow (pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby):
W zaleznosci od rodzaju i nasilenia choroby watroby, moze wystapi¢ zmniejszenie
metabolizmu budezonidu przez enzym CYP3A.

Szczegbdlne wlasciwosci preparatu Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej:

Wchianianie:

Pola pod krzywa przedstawiajacg przebieg stezenia leku w czasie sg nieco wigksze po podaniu
doodbytniczym niz po podaniu doustnym (kontrole historyczne). Stgzenia maksymalne po
podaniu preparatu Budenofalk sg uzyskiwane srednio po 2 - 3 godzinach.

Mozna wykluczy¢ kumulacje leku po wielokrotnym podaniu.

Rozprzestrzenianie pianki:

Badanie scyntygraficzne z zastosowaniem preparatu Budenofalk w postaci pianki
doodbytniczej znakowanego technetem u pacjentdow z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego wykazato, ze pianka rozprzestrzenia si¢ na catg esice.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

U szczurow po wielokrotnym podaniu budezonidu doustnie (w dawce poréwnywalnej do
stosowanej u ludzi) obserwowano zmniegjszenie liczby leukocytdw (zwlaszcza limfocytow)
oraz zanik grasicy. Stwierdzano cechy zaniku kory nadnerczy w nastepstwie zahamowania jej
czynnosci. W gruczotach sutkowych obserwowano zwigkszong proliferacje przewodow
mlecznych i zwigkszenie aktywnos$ci wydzielniczej. Podczas dtugotrwatego podawania (przez
104 tygodnie) u samic szczurdéw stwierdzano zmniejszenie hematokrytu, hemoglobiny
1 zmniejszenie liczby erytrocytow. W grupie otrzymujacej t¢ samg dawke obserwowano
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tendencj¢ do zwigkszenia liczby neutrofili oraz zmniejszenia liczby limfocytow, eozynofili
i1 normocytow. Istotne statystycznie zmniejszenie liczby limfocytow (dziatanie
immunosupresyjne) i nieznaczne zwickszenie aktywno$ci fosfatazy zasadowej stwierdzano
jedynie u samcoOw szczurow.

U psow obserwowano: zmniejszenie hematokrytu, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej 1 aminotransferazy alaninowej, zanik nadnerczy i1 ukladu limfatycznego,
zwigkszong zawarto$¢ thuszczu w miesniu sercowym oraz zwigkszong zawartos¢ glikogenu
w watrobie (hepatomegalia).

Dzialanie mutagenne
W wielu badaniach prowadzonych in vitro i in vivo budezonid nie wykazywatl dzialania
mutagennego.

Dziatanie rakotworcze

W samcow szczurow, ktorym podawano budezonid przez okres do 104 tygodni, obserwowano
nieznacznie wigksza czesto$¢ wystgpowania naciekow bazofili w watrobie w poréwnaniu
z grupg zwierzat kontrolnych. W badaniu nad rakotworczoscig stwierdzono istotne
statystycznie zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania pierwotnych nowotwordw watroby (dawka
0,025 i 0,05 mg/kg mc. na dobe), gwiazdziakéw (samce szczurow, dawka 0,05 mg/kg mc. na
dobe) i guzow sutka (samice szczurdéw, dawka 0,05 mg/kg mc. na dobg). Rozwdj guzow
w watrobie byt prawdopodobnie zwigzany z dzialaniem anabolicznym i zwigkszeniem
obcigzenia metabolicznego watroby. Wyniki badan wskazuja, ze prawdopodobny mechanizm
tego dziatania zwigzany jest z receptorami dla glikokortykosteroidow.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzgtach glikokortykosteroidy wywieraty dziatanie teratogenne (rozszczep
podniebienia, wady rozwojowe szkieletu) u kilku gatunkéw. Dotychczas nie wyjasniono
znaczenia klinicznego tych wlasciwosci. U gryzoni budezonid podawany podskornie
powodowal  zmiany  obserwowane zazwyczaj w  wyniku  podania  innych
glikokortykosteroidow.

Badania na  zwierzetach  wykazaty rowniez, ze  podawanie  syntetycznych
glikokortykosteroidow w trakcie ciagzy moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu i moze si¢ przyczyni¢ do rozwoju chorob uktadu
krazenia i (lub) metabolicznych u dorostych, a takze do stalej zmiany gestosci receptorow
glikokortykosteroidow, obrotu neuroprzekaznikow i zmian w zachowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Emulsja: cetylowy alkohol, wosk emulgujacy, woda oczyszczona, disodu edetynian,
makrogolu eter stearylowy, glikol propylenowy, kwas cytrynowy jednowodny

Gaz no$ny: propan, n-buta, izobutan, azot

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosSci
2 lata

Po otwarciu opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 4 tygodni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Pojemnik pod ci$nieniem, zawiera 6,5% latwopalnego propelentu. Nalezy przechowywaé
z dala od ptomienia lub iskier, w tym papierosow.



Pojemnik nalezy chroni¢ przed bezposrednim §wiatlem stonecznym i nie wolno go otwieraé
na site, przebijac ani pali¢, nawet po oproznieniu. Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub Zarzacych
si¢ materiatow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik pod cisnieniem z zaworem dozujacym, z dotgczonymi 14 aplikatorami
z PVC pokrytymi biala migkka parafing i ptynng parafing do podawania pianki oraz
14 torebek plastikowych do higienicznego usuwania zuzytych aplikatorow w pudetku
tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Oryginalne opakowanie (pudetko tekturowe) z 1 zbiornikiem z aerozolem zawierajagcym co
najmniej 14 dawek po 1,3 g pianki doodbytniczej (N1).

Opakowanie dla lecznictwa zamknigtego (pudetko tekturowe) z 1 zbiornikiem z aerozolem
zawierajagcym co najmniej 14 dawek po 1,3 g pianki doodbytnicze;.

6.6 Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5, 79108 Freiburg, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17190

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2010-09-06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2010-09-06
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