CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rapritax, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg naratryptanu (Naratriptanum) w postaci naratryptanu
chlorowodorku.

Substancja pomocnicza: 61 mg laktozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Zielona, okragla tabletka ze sko$nie $cigta krawedzia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie ostrych napadéw bolu migrenowego z aurg lub bez aury.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt Rapritax nalezy przyja¢ jak najszybciej po wystapieniu bolu migrenowego, ale jest on
réwniez skuteczny podany w dalszej fazie napadu bolu.

Produktu Rapritax nie nalezy stosowac profilaktycznie.
Tabletki Rapritax nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Zalecang dawka produktu Rapritax jest jedna tabletka 2,5 mg. Jesli po uzyskaniu poczatkowe;j
odpowiedzi objawy migreny powracajg, mozna poda¢ drugg dawke, nie wczesniej jednak niz po
uplywie co najmniej 4 godzin. Caltkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 2 tabletki 2,5 mg na
dobe. Jesli objawy migreny nie ustapia po podaniu pierwszej dawki produktu Rapritax, nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki podczas tego samego napadu, gdyz nie wykazano korzysci takiego
leczenia. Produkt Rapritax moze by¢ stosowany w kolejnych napadach migreny.

Mitodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u mtodziezy obserwowano znaczaca odpowiedz na
placebo. Nie wykazano skutecznosci naratryptanu u mtodziezy, dlatego stosowanie w tej grupie
wiekowej nie jest zalecane.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Nie zleca si¢ stosowania produktu Rapritax u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nie oceniano skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania naratryptanu u osob w wieku powyzej
65 lat, dlatego stosowanie produktu w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.

Zaburzenia czynnosci nerek

Maksymalng dawka dobowa naratryptanu u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno$ci nerek jest jedna tabletka 2,5 mg. U pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
stosowanie naratryptanu jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Maksymalng dawka dobowa naratryptanu u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnos$ci watroby jest jedna tabletka 2,5 mg. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby stosowanie naratryptanu jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 1 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na naratryptan lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

»  Choroba naczyn obwodowych.

»  Przebyty zawal mig$nia sercowego, choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala/skurcz
naczyn wiencowych, wystepujace u pacjenta objawy podmiotowe lub przedmiotowe sugerujace
chorobe niedokrwienng serca.

» Udar naczyniowy mézgu (ang. cerebrovascular accident, CVA) lub przemijajacy napad
niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack, TIA) w wywiadzie.

= Umiarkowane lub cigzkie nadcisnienie tgtnicze, niedostatecznie kontrolowane tagodne
nadci$nienie tetnicze.

= Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) lub watroby (stopien
C w klasyfikacji Childa-Pugha)

«  Stosowanie jednoczesnie z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym z metysergidem)

1 z ktérymkolwiek agonistg receptora 5-hydroksytryptaminy 1 (5-HT,).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Naratryptan nalezy stosowac wylacznie w przypadku jednoznacznie rozpoznanej migreny.

Nie zaleca si¢ stosowania naratryptanu w przypadku migreny hemiplegicznej, podstawnej lub
oftalmoplegiczne;j.

Podobnie jak w przypadku innych doraznych metod leczenia migreny, u pacjentow, u ktérych nie
rozpoznano wczesniej migreny oraz u pacjentdéw, u ktorych migrena przebiega z nietypowymi
objawami, przed rozpoczgciem leczenia nalezy upewnic sie, ze zostaty wykluczone inne, potencjalnie
grozne choroby neurologiczne. Nalezy pamigtaé, ze u pacjentdw z migreng moze istnie¢ ryzyko
niektorych zdarzen naczyniowo-mozgowych (np. udaru naczyniowego mézgu lub przemijajacego
napadu niedokrwiennego).

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci naratryptanu w fazie aury,
poprzedzajgcej napad migreny.

Podobnie jak innych agonistow receptora serotoninowego 5-HT), naratryptanu nie nalezy podawac
pacjentom z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca (w tym natogowym palaczom
papierosoéw lub pacjentom leczonym nikotynowg terapia zastepcza) bez uprzedniej oceny badan
uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.3). Specjalnej uwagi wymagaja kobiety po menopauzie
1 mezezyzni w wieku powyzej 40 lat, u ktorych wystgpuja wymienione czynniki ryzyka.

Jednak nie u wszystkich pacjentow wykonane badania pozwalaja wykry¢ istniejacg chorobe serca.
W bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania agonistow receptora 5-HT, wystepowaly ciezkie
powiklania ze strony serca u pacjentow bez wczesniejszych chorob uktadu krazenia.



Po zastosowaniu naratryptanu moga wystapic¢ przemijajace objawy, obejmujace bol w klatce
piersiowej i uczucie ucisku, ktoére moze by¢ intensywne i obejmowac rowniez gardlo (patrz punkt 4.8).
Jesli objawy te moga wskazywac na chorobe niedokrwienng serca, nalezy zaprzesta¢ stosowania
naratryptanu i przeprowadzi¢ odpowiednie badania (patrz punkt 4.8).

Ze wzgledu na zawartos$¢ sktadnika sulfonamidowego w naratryptanie istnieje teoretyczne ryzyko
reakcji nadwrazliwo$ci u pacjentdw z rozpoznang nadwrazliwos$cia na sulfonamidy.

Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki naratryptanu.

Istnieja doniesienia o wystapieniu zespotu serotoninowego (z zaburzeniami stanu psychicznego,
zaburzeniami uktadu autonomicznego i zaburzeniami nerwowo-migsniowymi) po jednoczesnym
zastosowaniu tryptanow i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Jesli jednoczesne leczenie
naratryptanem i lekiem z grupy SSRI lub SNRI jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢ odpowiednia
obserwacje stanu pacjenta, zwtaszcza na poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki lub w razie
dodawania innego leku o dziataniu serotoninergicznym (patrz punkt 4.5).

Dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej w przypadku jednoczesnego stosowania tryptanow
1 lekéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Dlugotrwate przyjmowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych stosowanych na bol gtowy moze
spowodowac nasilenie tego bolu. Jesli u pacjenta wystgpuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu
glowy, nalezy odstawi¢ lek i zasiegna¢ porady lekarza.

U pacjentéw, u ktdrych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy mimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu glowy zaleznego od
ciggtego stosowania lekow.

Produkt Rapritax zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne $rodki antykoncepcyjne zmniejszajg catkowity klirens naratryptanu o 30%, a palenie
zwigksza jego warto$¢ o 30%. W obydwu przypadkach dostosowanie dawki nie jest wymagane.
Poniewaz naratryptan wydalany jest przez nerki w 60%, z czego aktywne wydzielanie nerkowe
stanowi okoto 30% calkowitego klirensu, mozliwe sg interakcje z innymi lekami rowniez
wydzielanymi przez nerki. Ze wzgledu na profil bezpieczefstwa naratryptanu hamowanie jego
wydalania ma niewielkie znaczenie, ale nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ hamowania przez naratryptan
wydalania nerkowego innych lekow.

Istniejg ograniczone dane dotyczace interakcji z ergotaming, produktami zawierajacymi ergotaming,
dihydroergotaming lub sumatryptan. W przypadku jednoczesnego stosowania agonistow receptora
5-HT, z wymienionymi lekami istnieje teoretyczna mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka skurczu naczyn
wiencowych (patrz punkt 4.3).

Zalecane jest zachowanie co najmniej 24-godzinnej przerwy mi¢dzy zastosowaniem naratryptanu

i produktow zawierajacych ergotaming lub dowolnego agonisty tryptanu/receptora 5-HT,. Réwniez
odwrotnie, po przyjeciu produktéw zawierajacych ergotaming musi uptynaé co najmniej 24 godziny
przed podaniem naratryptanu.

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu objawow odpowiadajacych objawom zespotu serotoninowego
(z zaburzeniami stanu psychicznego, zaburzeniami ze strony ukladu autonomicznego i zaburzeniami
nerwowo-mi¢sniowymi) po podaniu selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny lub
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny oraz tryptandw (patrz punkt 4.4).

Badania kliniczne nie wykazaty interakcji z alkoholem lub z pokarmem. Naratryptan nie hamowat
aktywnosci monoaminooksydazy in vitro, dlatego nie przeprowadzono badan interakcji in vivo
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z inhibitorami monoaminooksydazy. Z badan in vitro wyciagnigto wniosek, ze w ograniczonym
metabolizmie naratryptanu uczestniczy szereg izoenzymow uktadu cytochromu P450. Z tego wzgledu
malo prawdopodobne sg istotne metaboliczne interakcje naratryptanu z innymi lekami,
metabolizowanymi przez specyficzne enzymy cytochromu P450 (patrz punkt 5.2).

W badaniach klinicznych nie wykazano interakcji z lekami beta-adrenolitycznymi,
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub selektywnymi inhibitorami wychwytu
Zwrotnego serotoniny.

4.6 Ciaza ilaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w okresie ciazy u ludzi.
Doswiadczenia na zwierzetach nie wskazujg na bezposrednie dziatanie teratogenne. U krolikow
obserwowano jednak opo6znienie kostnienia u ptodéw i wptyw na zywotno$¢ zarodkow. Podanie
naratryptanu mozna rozwazac jedynie wtedy, gdy spodziewana korzys¢ dla matki jest wigksza niz
mozliwe ryzyko dla ptodu.

Naratryptan i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka karmigcych szczurow. Przemijajacy wptyw na
rozwoj przed- i pourodzeniowy noworodkow szczuréw obserwowano jedynie w przypadku podawania
matkom dawek znacznie przewyzszajacych dawki odpowiadajace maksymalnej ekspozycji u ludzi.
Nie przeprowadzono badan okreslajacych stopien przenikania naratryptanu do mleka kobiet
karmigcych piersiag. W celu zminimalizowania narazenia niemowlecia na lek zaleca si¢ unikanie
karmienia piersig przez 24 godziny po przyjg¢ciu naratryptanu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Pacjenci wykonujacy takie czynnosci (np. kierowanie pojazdami lub obstugiwanie maszyn)
powinni zachowac¢ ostroznos¢, gdyz podczas napadu migreny moze wystapi¢ senno$¢ lub inne objawy.
4.8 Dzialania niepozadane

Niektore objawy, zglaszane jako dziatania niepozadane, moga stanowi¢ czg$¢ napadu migrenowego.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci, stosujac nastepujaca konwencje:
Bardzo czesto:  =1/10

Czgsto: =>1/1001<1/10

Niezbyt czgsto: =1/1000 1 <1/100

Rzadko: =1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000, czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: uczucie mrowienia, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, senno$¢

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca
Bardzo rzadko: skurcz naczyn wiencowych, dlawica piersiowa, zawal migsnia sercowego



Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedokrwienie obwodowe

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty
Rzadko: niedokrwienne zapalenie okreznicy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek twarzy

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czesto: uczucie cigzkosci (na ogot przemijajace, moze by¢ znacznie nasilone i dotyczy¢
roznych czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardia)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: uczucie goraca, zle samopoczucie/uczucie zmgczenia

Niezbyt czesto: bol, uczucie ucisku lub napiecia. Te objawy sg na ogét przemijajace, mogg by¢
znacznie nasilone i mogg dotyczy¢ roznych czgsci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta.

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi o okoto 5 mmHg (skurczowe) i 3 mmHg
(rozkurczowe) w czasie do 12 godzin po podaniu naratryptanu.

4.9 Przedawkowanie

Podanie duzej dawki (25 mg) naratryptanu zdrowemu mezczyznie spowodowato zwigkszenie ci$nienia
tetniczego krwi o 71 mmHg i wywotato dzialania niepozadane w postaci oszotomienia, napigcia

w karku, uczucia zmeczenia i zaburzen koordynacji. Po 8 godzinach ci$nienie tetnicze krwi powrdcito
bez leczenia do wartosci wyj$ciowych.

Wplyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenie naratryptanu w osoczu nie jest znany.

Leczenie
W razie przedawkowania naratryptanu pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej 24 godziny
i w razie koniecznoéci zastosowac standardowe leczenie podtrzymujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora serotoninowego 5-HT,
Kod ATC: N02CC02

Wykazano, ze naratryptan jest wybiérczym agonistg receptorow 5-hydroksytryptaminy 1 (5-HT)),
bioracych udziat w skurczu naczyn. Naratryptan ma duze powinowactwo do sklonowanych ludzkich
receptorow 5-HT,z 1 5-HT,p. Uwaza sig, ze receptor 5-HT u ludzi odpowiada naczyniowemu
receptorowi 5-HT), bioragcemu udziat w skurczu naczyn $rédczaszkowych. Naratryptan wplywa
nieznacznie lub nie wplywa na inne podtypy receptorow serotoninowych (5-HT,, 5-HT3, 5-HT,

i 5-HT>).

U zwierzat naratryptan powoduje zwezenie naczyn krwionosnych w obszarze ukrwienia tetnic
szyjnych. Ponadto do§wiadczenia na zwierzetach sugeruja, ze naratryptan hamuje aktywnos$¢ nerwu
trojdzielnego. Obydwa mechanizmy mogg uczestniczy¢ w przeciwmigrenowym dziataniu naratryptanu
u ludzi.



W badaniach klinicznych dziatanie naratryptanu rozpoczyna si¢ po uptywie okoto 1 godziny,
a maksymalna skuteczno$¢ uzyskuje si¢ w ciagu 4 godzin. Poczatkowa skuteczno$¢ naratryptanu
w dawce 2,5 mg jest nieznacznie mniejsza niz sumatryptanu w dawce 100 mg.

Jednak w przebiegu badan klinicznych skutecznos¢ obydwu lekow w ciggu 24 godzin byta zblizona,
a czgstos¢ dziatan niepozadanych byla nieznacznie mniejsza po podaniu 2,5 mg naratryptanu niz
100 mg sumatryptanu. Nie przeprowadzono badan poréwnujacych naratryptan w dawce 2,5 mg

z sumatryptanem w dawce 50 mg.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym naratryptan wchtaniany jest z przewodu pokarmowego i osigga maksymalne
stezenie w osoczu po uptywie 2 do 3 godzin. Po podaniu tabletki naratryptanu o mocy 2,5 mg wartos¢
Crmax Wynosi u kobiet okoto 8,3 ng/ml (95% przedziat ufnosci: 6,5 do 10,5 ng/ml), a u mezczyzn

5,4 ng/ml (95% przedziat ufnosci: 4,7 do 6,1 ng/ml).

Biodostepnos¢ naratryptanu po podaniu doustnym wynosi 74% u kobiet i 63% u mezczyzn, bez rdéznic
w skutecznosci i tolerancji. Z tego wzgledu dostosowanie dawki w zaleznosci od plci nie jest
konieczne. Objetos¢ dystrybucji naratryptanu wynosi 170 litrow. Wigzanie z biatkami osocza jest male
(29%).

Sredni okres pottrwania naratryptanu w fazie eliminacji (t;,) wynosi 6 godzin. Sredni klirens po
podaniu dozylnym wynosi 470 ml/min u mezczyzn i 380 ml/min u kobiet. Klirens nerkowy u kobiet
1 mg¢zezyzn wynosi 220 ml/min i jest wigkszy niz przesaczanie ktgbuszkowe, co sugeruje czynne
wydzielanie naratryptanu w kanalikach nerkowych.

Naratryptan jest wydalany gtownie w moczu: w 50% w postaci niezmienionej, a w 30% w postaci
nieczynnych metabolitow. In vitro naratryptan jest metabolizowany przez szereg izoenzymow
cytochromu P450. Na skutek tego nie sg przewidywane znaczgce interakcje metaboliczne naratryptanu
z innymi lekami (patrz punkt 4.5).

Naratryptan nie hamuje enzymow cytochromu P450. Nie wiadomo, czy naratryptan moze indukowac
izoenzymy u ludzi, ale u szczuréw nie wykazano istotnego wplywu na ekspresj¢ izoenzymow
watrobowego cytochromu P450.

Szczegolne populacje pacjentow

Osoby w podesztym wieku

U zdrowych 0s6b w podesztym wieku (n=12) klirens byl mniejszy o 26%, zas warto§¢ AUC byta
wieksza 0 30% w porownaniu do warto$ci u zdrowych osob mtodych (n=12) w tym samym badaniu,
patrz punkt 4.2.

Ptec

Wartos$ci AUC i1 C,n. byly mniejsze o okoto 35% u mezczyzn w poréwnaniu do kobiet,
prawdopodobnie na skutek jednoczesnego stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

W praktyce klinicznej nie stwierdzono réznic w skutecznosci i tolerancji, dlatego dostosowanie dawki
w zaleznosci od pici nie jest konieczne (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Wydalanie nerkowe stanowi gléwng droge wydalania naratryptanu z organizmu, dlatego ekspozycja
na naratryptan moze by¢ zwiekszona u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. W badaniu kobiet
1 mezczyzn z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 18 do 115 ml/min, n=15),
dobranych pod wzgledem pfci, wieku i masy ciata do 0s6b zdrowych (n=8) wykazano, ze okres
péltrwania naratryptanu u tych pacjentow wydtuzal sie o okoto 80%, a klirens zmniejszat si¢ o okoto
50% (patrz punkt 4.2).



Zaburzenia czynnosci wgtroby

Watroba odgrywa mniejsza rolg w usuwaniu naratryptanu podanego doustnie. W badaniu kobiet

1 mezczyzn z zaburzeniami czynnos$ci watroby (stopien A lub B w klasyfikacji Childa-Pugha, n=8),
dobranych pod wzgledem pftci, wieku i masy ciata do 0s6b zdrowych, ktére otrzymaty doustnie
naratryptan stwierdzono, ze okres pottrwania wydtuzat si¢ o okoto 40%, a klirens zmniejszat si¢

o okoto 30% (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych toksycznos$ci po podaniu dawki pojedynczej i wielokrotnej niekorzystne
dziatania obserwowano tylko w przypadku narazenia przekraczajacego maksymalne narazenie
cztowieka. Standardowy zestaw testow genotoksycznos$ci nie wykazat zadnego potencjalnego

dzialania genotoksycznego naratryptanu.

W badaniach dziatania rakotwodrczego u myszy i szczurow nie stwierdzono obecnosci nowotworoéw
istotnych dla zastosowania klinicznego naratryptanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 15cP

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)

Triacetyna

Zelaza tlenek zotty (E172)

Indygotyna (E132), lak

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 2 i 6 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



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

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrassel0

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17505

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

2010-11-16

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-11-16



