CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Previfect, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (Pantoprazolum) w postaci pantoprazolu
sodowego pottorawodnego.

Substancja pomocnicza: kazda tabletka dojelitowa zawiera 1 pug barwnika, czerwieni koszenilowej
(E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

Z6lta, owalna tabletka drazowana z czarnym nadrukiem ,,20”.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow choroby refluksowe;j (tj. zgaga, zarzucanie kwasne;j tresci zotadkowe;j
do przetyku) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecang dawka jest 20 mg pantoprazolu (jedna tabletka) na dobe.

W celu ztagodzenia objawdéw moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2 lub 3 kolejne dni.
Po calkowitym ustgpieniu objawow leczenie nalezy przerwac.
Leczenie bez konsultacji lekarza nie powinno trwaé dtuzej niz 4 tygodnie.

Jesli objawy nie ustgpia w ciggu 2 tygodni statego leczenia, pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem.

Szczegodlne grupy pacjentow
U pacjentéw w podesztym wieku i u 0sdb z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby dostosowanie
dawki nie jest konieczne.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Previfect u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposéb podawania
Tabletek Previfect nie nalezy zu¢ ani rozgryzac¢. Nalezy je potyka¢ w catosci przed positkiem,

popijajac ptynem.



4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza (patrz punkt 6.1).
+ Jednoczesne stosowanie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby konsultowali si¢ z lekarzem w przypadku:
niezamierzonego zmniejszenia masy ciala, niedokrwistosci, krwawienia z przewodu pokarmowego,
utrudnionego potykania, uporczywych lub krwawych wymiotow, gdyz pantoprazol moze tagodzic¢
objawy i op6znia¢ rozpoznanie ci¢zkiej choroby; jesli wystapig opisane objawy, nalezy wykluczy¢
chorob¢ nowotworowa;
stwierdzenia w przesztos$ci wrzodu zotadka lub przebycia operacji w obrebie przewodu
pokarmowego;
ciagtego, trwajgcego co najmniej 4 tygodnie objawowego leczenia niestrawnosci lub zgagi;
zo6ttaczki, zaburzen czynno$ci watroby lub choroby watroby;
jakiejkolwiek innej ciezkiej choroby, ktéra wptywa na og6lny stan zdrowia pacjenta;
gdy pacjent ma ponad 55 lat i wystapity u niego nowe objawy lub dotychczasowe dolegliwos$ci
zmienily charakter lub nasilenie.

Pacjenci, u ktérych przez dlugi czas wystepuja nawracajace objawy niestrawnosci lub zgaga, powinni
regularnie zgltasza¢ si¢ do lekarza. Zwlaszcza pacjenci w wieku powyzej 55 lat, przyjmujacy
codziennie dostgpne bez recepty leki na niestrawno$¢ lub zgage, powinni poinformowac o tym
farmaceute lub lekarza.

Nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z pantoprazolem innego inhibitora pompy protonowej lub
antagonisty receptorow Ho.

Przed rozpoczeciem leczenia pantoprazolem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma
mie¢ wykonang endoskopi¢ lub oddechowy test mocznikowy.

Pacjentéw nalezy poinformowac, ze tabletki nie przynoszg natychmiastowej ulgi. Ztagodzenie
objawow moze by¢ odczuwalne po uptywie okoto 1 dnia leczenia pantoprazolem, ale do pelnego
usuni¢cia zgagi moze by¢ konieczne nawet tygodniowe leczenie. Nie nalezy przyjmowaé pantoprazolu
jako leku profilaktycznego.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego z dowolnej przyczyny, rowniez na skutek przyjmowania
inhibitor6w pompy protonowej, powoduje zwigkszenie ilosci bakterii bytujacych w przewodzie
pokarmowym. Stosowanie produktow leczniczych zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotadkowego
nieznacznie zwigksza ryzyko zakazen przewodu pokarmowego takimi bakteriami, jak Sa/monella,
Campylobacter lub Clostridium difficile.

Produkt leczniczy zawiera barwnik czerwien koszenilowa, ktéry moze wywolywac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pantoprazol moze zmniejsza¢ wchtanianie substancji czynnych (np. ketokonazolu), ktérych
biodostgpnos¢ zalezy od wartosci pH w Zzotadku.

Wykazano, ze jednoczesne podawanie atazanawiru w dawce 300 mg/rytonawiru w dawce 100 mg

z omeprazolem (40 mg raz na dobe) lub atazanawiru w dawce 400 mg z lanzoprazolem

(w pojedynczej dawce 60 mg) powodowato u zdrowych ochotnikdow znaczace zmniejszenie
biodostepnosci atazanawiru. Wchianianie atazanawiru zalezy od pH. Dlatego pantoprazolu nie wolno
stosowac jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie z udzialem uktadu enzymatycznego cytochromu P450.
Nie mozna wykluczy¢ interakcji pantoprazolu z innymi substancjami, ktére sa metabolizowane przez



ten sam uktad enzymatyczny. Nie stwierdzono jednak klinicznie istotnych interakcji w swoistych
badaniach z zastosowaniem karbamazepiny, kofeiny, diazepamu, diklofenaku, digoksyny, etanolu,
glibenklamidu, metoprololu, naproksenu, nifedypiny, fenytoiny, piroksykamu, teofiliny i doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, zawierajacych lewonorgestrel i etynyloestradiol.

Wprawdzie w klinicznych badaniach wiasciwosci farmakokinetycznych nie obserwowano interakceji
podczas jednoczesnego podawania fenprokumonu lub warfaryny, ale w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zgtoszono nieliczne pojedyncze przypadki zmiany wartosci_
Migdzynarodowego Wskaznika Znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio - INR)
podczas skojarzonego stosowania obu lekow. Dlatego u pacjentdw otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny (np. fenprokumon Iub warfaryne) zaleca si¢
kontrolowanie czasu protrombinowego lub INR po rozpoczeciu lub zakonczeniu leczenia
pantoprazolem oraz podczas nieregularnego stosowania pantoprazolu.

Nie stwierdzono interakcji z podawanymi rownoczesnie lekami zobojetniajacymi kwas solny.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje. Badania niekliniczne nie dowiodty
uposledzenia ptodnosci ani dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie
jest znane. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy pantoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach wykazaty

przenikanie pantoprazolu do mleka. Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt
4.8). Pacjenci, u ktoérych wystapiag wymienione objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozna oczekiwac, ze u okoto 5% pacjentow wystapig dziatania niepozadane. Najczesciej zglaszanymi
dziataniami niepozadanymi sg biegunka i bol gtowy (oba notowano u okoto 1% pacjentéw). Podczas
stosowania pantoprazolu zglaszano wymienione nizej dziatania niepozadane.

Czestos¢ dziatan niepozadanych wymienionych w tabeli okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Dziatania niepozadane pantoprazolu, wystepujace w trakcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestos$¢ nieznana
Zaburzenia krwi Matoptytkowos¢;
i uktadu chlonnego leukopenia
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci




(w tym reakcje
anafilaktyczne i
wstrzas

anafilaktyczny)
Zaburzenia Hiperlipidemie i Hiponatremia
metabolizmu zwigkszenie
i odzywiania stezenia lipidow
(triglicerydow,
cholesterolu);
zmiany masy ciala
Zaburzenia Zaburzenia snu Depresja (i jej Dezorientacja (ijej | Omamy;
psychiczne zaostrzenie) zaostrzenie) splatanie (zwlaszcza
u pacjentow
predysponowanych,
a takze zaostrzenie
tych objawow, jesli
wystgpowaty
wczesniej)
Zaburzenia uktadu Bole glowy;
Nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia (nieostre
widzenie)
Zaburzenia zotadka | Biegunka;
ijelit nudnosci/
wymioty;
ucisk w jamie
brzusznej i wzdecie;
zaparcie;
suchos¢ blony
Sluzowej jamy
ustnej;
bol brzucha z
uczuciem
dyskomfortu
Zaburzenia watroby | Zwigkszona Zwigkszone Uszkodzenie
i drég zotciowych aktywno$¢ stezenie bilirubiny migzszu watroby;
enzymow z6ltaczka;
watrobowych niewydolno$¢
(aminotransferaz, watroby
gamma-GT);
Zaburzenia skory Wysypka/ Pokrzywka; Zespot Stevensa-
i tkanki podskornej | osutka/ obrzek Johnsona;
wykwity; naczynioruchowy; zespot Lyella;
$wiad rumien
wielopostaciowy;
nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo
Zaburzenia Bole stawow;
migsniowo- bole migsniowe
szkieletowe
i tkanki tacznej
Zaburzenia nerek Srédmigzszowe
i drég moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia ogolne Astenia; Zwigkszenie

1 stany w miejscu
podania

uczucie zmeczenia;
zte samopoczucie

temperatury ciata;
obrzeki obwodowe

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania u ludzi nie sg znane.
Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane.




Ze wzgledu na duzy stopien wigzania z biatkami, pantoprazolu nie mozna tatwo usung¢ z organizmu
metodg dializy.

W razie przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia nie ma szczegdlnych zalecen
terapeutycznych poza leczeniem objawowym i podtrzymujacym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC02

Mechanizm dziatania
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem, ktory hamuje wydzielanie kwasu solnego
w zotadku przez specyficzne blokowanie pomp protonowych w komorkach oktadzinowych.

Pantoprazol jest przeksztalcany do czynnej postaci (cyklicznego sulfenamidu) w kwasnym $rodowisku
komorek oktadzinowych, gdzie hamuje enzym H', K" -ATPaze, bioracy udzial w ostatnim etapie
wytwarzania kwasu solnego w zotadku.

Hamowanie to jest zalezne od dawki i wptywa zaré6wno na podstawowe, jak i stymulowane
wydzielanie kwasu solnego. U wigkszo$ci pacjentdw ustapienie zgagi i objawow refluksu uzyskuje si¢
w ciggu tygodnia. Pantoprazol zmniejsza kwasnos$¢ tresci zotadkowej i proporcjonalne do tego
zwicksza wydzielania gastryny. Zwigkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz
pantoprazol wigze si¢ z enzymem poza poziomem receptora komorkowego, moze hamowaé
wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od pobudzenia przez inne substancje (acetylocholine,
histamine, gastryne). Skutek jest taki sam niezaleznie od tego, czy pantoprazol jest podawany doustnie
czy dozylnie.

Stezenie gastryny na czczo zwigksza si¢ pod wptywem pantoprazolu. Podczas krotkotrwatego
stosowania stgzenie to w wickszosci przypadkow nie przekracza gérnej granicy warto$ci uznanych za
prawidtowe. Podczas dhugotrwatego leczenia stgzenie gastryny przewaznie podwaja si¢. Tylko

w pojedynczych przypadkach wystepuje nadmierne zwigkszenie wydzielania gastryny. W zwigzku

z tym podczas dlugotrwalego leczenia pantoprazolem w nielicznych przypadkach obserwuje si¢
niewielkie lub umiarkowane zwigkszenie liczby swoistych komorek wewnatrzwydzielniczych (ECL)
w zotadku (rozrost prosty lub gruczolakowaty). Jednak, jak wynika z dotychczasowych badan,
powstawania zmian przedrakowiakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakow zotadka stwierdzanych
w doswiadczeniach na zwierzetach (patrz punkt 5.3) nie obserwowano u ludzi.

Skutecznos¢ kliniczna

W retrospektywnej analizie 17 badan z udziatem 5960 pacjentdéw z chorobg refluksowg przetyku (ang.
gastro-esophageal reflux disease - GERD), poddawanych monoterapii pantoprazolem w dawce 20 mg,
objawy zwigzane z refluksem (np. zgaga i zarzucanie kwasne;j tresci zotadka) oceniano
wystandaryzowanymi metodami. Wybrane badania musiaty zawiera¢ zarejestrowanie co najmnie;j
jednego objawu refluksu po 2 tygodniach. Rozpoznanie GERD w tych badaniach oparte byto na
ocenie badania endoskopowego, z wyjatkiem jednego badania, w ktérym podstawa do wiaczenia
pacjentow do badania byly wylacznie objawy.

W opisanych badaniach odsetek pacjentéow leczonych pantoprazolem, u ktoérych po 7 dniach zgaga
catkowicie ustapita, wynosit od 54,0% do 80,6%. Odsetek ten po 14 i 28 dniach wynosit,
odpowiednio, 62,9% do 88,6% 1 68,1% do 92,3%.

Podobne wyniki, jak w przypadku zgagi, uzyskano dla pelnego ustgpienia zarzucania kwasnej tresci
z 7zotadka do przetyku. Po 7 dniach leczenia odsetek pacjentow, u ktérych regurgitacje catkowicie
ustapity, wynosit od 61,5% do 84,4%, a po 14 i 28 dniach wynosit, odpowiednio, 67,7% do 90,4%
175,2% do 94,5%.



Wykazano, ze pantoprazol jest bardziej skuteczny od placebo i antagonistow receptora H, i nie gorszy
od innych inhibitordw pompy protonowej. Stopien ztagodzenia objawow choroby refluksowe;j
w duzym stopniu zalezal od wyjsciowego stadium GERD.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne pantoprazolu nie zmieniaja si¢ po podaniu jednorazowej dawki lub
dawek wielokrotnych. W zakresie dawek od 10 mg do 80 mg kinetyka osoczowa pantoprazolu ma
charakter liniowy zaré6wno pod podaniu doustnym, jak i dozylnym.

Wchtanianie

Pantoprazol wchtania si¢ catkowicie i szybko po podaniu doustnym, a catkowita biodostepnos¢ leku
uwolnionego z tabletki wynosi okoto 77%. Srednio po uptywie okoto 2,0 do 2,5 g0dziny (tu) po
podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 mg uzyskuje si¢ maksymalne stezenia w surowicy (Cax),
wynoszace okoto 1 do 1,5 pug/ml. Wartosci te pozostaja state po wielokrotnym podawaniu.
Jednoczesne spozycie pokarmu nie wplywato na biodostepnos¢ (AUC lub C,.x), ale zwickszato
zmienno$¢ op6znienia dziatania leku (ang. lag-time, ti,,).

Dystrybucja
Objetosc dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg, a stopien wigzania z biatkami osocza okoto 98%.

Metabolizm i wydalanie
Klirens pantoprazolu wynosi okoto 0,1 /godz./kg, a koncowy okres pottrwania (t,,) okoto 1 godziny.

Opisano kilka przypadkow opoznionej eliminacji. Ze wzglgdu na swoiste wigzanie pantoprazolu
z pompg protonowa w komorkach oktadzinowych Zotadka, okres pottrwania w fazie eliminacji nie
koreluje ze znacznie dtuzszym czasem dziatania (hamowaniem wydzielania kwasu solnego).

Pantoprazol jest metabolizowany prawie wylacznie w watrobie. Wydalanie nerkowe stanowi gldéwna
(okoto 80%) droge eliminacji metabolitow pantoprazolu; pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem.
Glownym metabolitem zard6wno w surowicy, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory wystepuje
w postaci sprzezonej z kwasem siarkowym. Okres pottrwania gtdownego metabolitu (okoto

1,5 godziny) jest niewiele dtuzszy od okresu poltrwania pantoprazolu.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Zaburzenia czynno$ci nerek

Zmniejszenie dawki pantoprazolu nie jest konieczne u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
(rowniez pacjentow poddawanych dializie, ktora usuwa nieznaczne ilosci pantoprazolu). Okres
poéltrwania pantoprazolu u tych pacjentow jest krotki, podobnie jak u 0séb zdrowych. Wprawdzie
okres pottrwania gtownego metabolitu jest dtuzszy (2 do 3 godzin), ale wydalanie jest nadal szybkie
i nie dochodzi do kumulacji leku w organizmie.

Zaburzenia czynnosci watroby

Po podaniu pantoprazolu pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby (klasa A, B i C w skali Childa-
Pugha) okres pottrwania wydtuzal si¢ do 3-7 godzin, a warto$ci AUC zwigkszaly si¢ 3 do 6 razy,
podczas gdy maksymalne stezenie w surowicy (C..x) zwigkszato si¢ tylko nieznacznie (1,3-krotnie)

w poréwnaniu z osobami zdrowymi.

Osoby w podesziym wieku
Nieznaczne zwigkszenie wartosci AUC i Cpx u ochotnikéw w podesztym wieku w poréwnaniu
z osobami mtodszymi nie miato znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci nie ujawniajg
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.



W trwajacych 2 lata badaniach dziatania rakotworczego u szczuréw stwierdzono wystepowanie
nowotworow neuroendokrynnych. Ponadto w jednym badaniu stwierdzono obecnos$¢ brodawczakow
ptaskonabtonkowych w przedzotadku szczuréw. Mechanizm prowadzacy do powstawania
rakowiakow zoladka pod wplywem podstawionych benzoimidazoli zostat doktadnie zbadany, co
pozwala wnioskowac, ze jest to reakcja wtérna na masywne zwickszenie stezenia gastryny

w surowicy, ktore wystepuje u szczurow podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek leku.

W trwajacych 2 lata badaniach na gryzoniach obserwowano zwigkszong liczbe guzow watroby

u szczurdéw (tylko w jednym badaniu u szczurdéw) oraz u samic myszy. Zinterpretowano to jako skutek
duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

W jednym badaniu trwajacym 2 lata obserwowano nieznaczne zwickszenie czgstosci zmian
nowotworowych w tarczycy u szczuréw otrzymujacych najwieksze dawki pantoprazolu (200 mg/kg
mc.). Wystepowanie tych nowotworéw wigze si¢ ze zmianami rozpadu tyroksyny w watrobie
szczuroéw, wywotanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawka lecznicza dla ludzi jest mata, nie oczekuje
si¢ dziatan niepozadanych dotyczacych tarczycy.

W badaniach na zwierzgtach (szczury) stezenie, przy ktorym nie obserwowano dziatania
niepozadanego (ang. No Observed Adverse Effect Level, NOAEL) dla toksycznego dziatania na
zarodki wynosito 5 mg/kg mc. Badania nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ lub dziatania
teratogennego.

W badaniach u szczuréw stwierdzono, ze przenikanie leku przez tozysko zwigksza si¢ wraz

Z zaawansowaniem ciazy, stad stezenie pantoprazolu u ptodu zwigksza si¢ na krétko przed
urodzeniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Sodu weglan bezwodny

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ A)
Hydroksypropyloceluloza (typ EXF)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Zokcien chinolinowa (E104)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Czerwien koszenilowa (E124)
Metakrylowego kwasu i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

Tusz

Makrogol 600

Szelak

Powidon

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zo6tty (E172)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika do tabletek z HDPE: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku: 7, 14 tabletek dojelitowych.

Pojemnik do tabletek z HDPE z zakretka polipropylenowa, zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgoc,

w tekturowym pudetku: 7, 14 tabletek dojelitowych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



