CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lewomezin, 25 mg, tabletki
Lewomezin, 50 mg, tabletki
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Lewomezin, 25 mg, tabletki
Jedna tabletka zawiera 25 mg lewomepromazyny wapolstwomepromazyny maleinianu.
Substancja pomocnicza: laktoza 43 mg na tadletk

Lewomezin 50 mg tabletki
Jedna tabletka zawiera 50 mg lewomepromazyny wapolgiwomepromazyny maleinianu.
Substancja pomocnicza: laktoza 86 mg na tafletk

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

25 mg tabletki
Biate lub prawie biale, ptaskie tabletki &&etymi krawedziami, z rowkiem dziekym, z

oznakowaniem ,ORN 16", érednicy 7 mm.

50 mg tabletki
Biate lub prawie biate, ptaskie tabletki gge¢tymi krawgdziami, z rowkiem dziecym, z

oznakowaniem ,ORN 235", frednicy 9 mm.

Tabletk; mazna dzielé na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Schizofrenia i inne psychozy
e Silny bél (w monoterapii albo w skojarzeniu z odpesnimi lekami przeciwbélowymi).

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Schizofrenia i inne psychozy

Dawka dobowa powinna bystopniowo zwikszana; pocgkowa dawka doustna wynosi zwykle 25 do
50 mg na dok Standardowa dawka dobowa wynosi 75-250 mg. Zdegmgha due indywidualne
zréznicowanie metabolizmu lewomepromazyny mbgcé wskazane wisze dawki. Zwgkszanie

dawki dobowej powyej 400 mg nie zwksza jednak znagzo skutecznézi.

Silny bal:
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Dawka powinna by zwigkszana stopniowo, rozpoczyaajod 25-75 mg na dgbMaksymalna
zalecana dawka dobowa wynosi 150 mg dla pacjentdubatoryjnych i 300 mg dla pacjentéw
hospitalizowanych.

Pacjenci w podesztym wieku: zaleca siosowanie najuszej skutecznej dawki oraz stopniowe
zwickszanie dawki, poniewaosoby w podesztym wiekw 2nacznie bardziej podatne na dziatania
niepazadane lewomepromazyny (patrz punkt 4.4).

Niewydolna¢ watroby lub nerek: zalecagsstosowanie najaszej skutecznej dawki oraz stopniowe
zwickszanie dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzie:: biorac pod uwag pozapiramidowe dziatania niejaglane i péna dyskinez po
leczeniu klasycznymi lekami przeciwpsychotycznyleiyomepromazyna nie jest wskazana u chorych
w wieku ponkej 18 lat.

W razie zamieniania produktu Lewomezin na inny pikddeczniczy zawierafy lewomepromazyf
nalezy koniecznie upewuisig, ze dawki § rownowane.

Tabletki powinny by przyjmowane z peipszklank wody. Produkt leczniczy Lewomezin tma
zazywa¢ podczas jedzenia lub niezatée od niego.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktogkolwiek z substancji pomocniczych.
e Guz chromochtonny (pheochromocytoma).

» Choroby zaburzage czynné¢ szpiku kostnego, w tym agranulocytoza w przeszio
* Uraz mézgu lub powae zmniejszenie stopnéaviadomdci (np. zatrucie lekami).

*  Ziosliwy zespot neuroleptyczny.

* Spaywanie alkoholu podczas leczenia lewomepromazyn

¢ Miastenia fnyasthenia gravis).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si stosowania lewomepromazyny u dzieci i mtodyie

Zaleca st badanie morfologii krwi przed rozpagzem oraz regularnie podczas leczenia, poriawa
trakcie stosowania lewomepromazyny obserwowanaopadiyi leukocytozy i agranulocytozy.

Ze stosowaniem antagonistow receptora dopaminowegi@ st potencjalnie zagrajace zyciu
zaburzenie neurologiczne zwanesitsym zespotem neuroleptycznym (NMS). Objawy Klime
NMS obejmuj: goraczk, sztywnd¢ migsni, zmiany standwiadomdaci i niestabilnéé uktadu
autonomicznego (niestabilny puls luBrgenie krwi, tachykardia, nadmierna potli§éa zaburzenia
rytmu serca). B wystapi goraczka, naley natychmiast przerwastosowanie lewomepromazyny.

Neuroleptyki mog wydtuza¢ odstp QT w sposib zatay od dawki. Zgtaszano przypadki
niemiarowdci typu torsades de pointes oraz nagtych zgondéw (patrz punkt 4.8). Ngleachowa
ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow ze znadamdykardi, wrodzonym lub rodzinnym zespotem
wydtuzonego odsipu QT lub stosugcych réwnoczénie inne leki wydtaajace odstp QT (patrz punkt
4.5). Przed rozpogziem leczenia fenotiazyna take w czasie trwania terapii najewyrowna
zaburzenia elektrolitowe (hipokaliemia i hipomagemaia), gdy. zwiekszap ryzyko ztaliwych
niemiarowdci (patrz punkty 4.5, 4.8 i 4.9).

Podczas leczenia pacjentéw z lpdzeniem czynri@i watroby, niewydolnécia nerek lub serca,
niedoczynnécia tarczycy, niewydolngcia oddechow, udarem, cukrzycoraz u oséb w podesziym
wieku i u chorych na padacgknalezry zachowa szczegdla ostraznoi¢ i stosowé najnizsz
skuteczin dawle.
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Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznyctszgteo incydentyylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Ugraéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi gato wyseépuja habyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami wadkie
zylnym, z tego wzgldu przed rozpoeziem oraz w trakcie leczenia produktem Lewomeziezya
rozpoznaé wszystkie maliwe czynniki ryzyka VTE oraz pod¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Nalezy unikat réwnoczesnego stosowania innych lekow przeciwpsyclanych.

Rozpoczynajc leczenie lewomepromazym pacjenta z nadwibwoscia na inny fenotiazynowy lek
przeciwpsychotyczny, natg zachowa szczegdla czujncgé po podaniu pierwszej dawki, ponieava
istnieje ryzyko alergii krzyowe;.

Lewomepromazyna nie by szkodliwa u pacjentéw weliwych na dziatanie antycholinergiczne, np.
u oséb w podesziym wieku, u chorych z jaskzamkngtym katem przegczania, u pacjentéw z
przerostem prostaty lub z parkinsonizmem.

Nalezy uwzgkdni¢ i rozwazy¢ dziatanie hipotensyjne produktu Lewomezin tablptikilczas
stosowania u pacjentow ostabionych, w podesztynkwyie niewydolnécia serca lub z niektorymi
innymi chorobami serca. Pacjenci otrzyguayj duze dawki powinni pozostawaw tozku.

Stosowanie lewomepromazyny w wysokich (vegglie lub bezwzgldnie) dawkach miae powodowa
wystapienie niepaadanych dziata pozapiramidowych. Podobnie jak w przypadku innlgddw
przeciwpsychotycznych, stosowanie lewomepromazyosenwviazat sie z wysapieniem
nieodwracalnej dyskinezy. Podczas diugotrwalegndeia mae rozwiraé si¢ pdzna dyskineza,
(prawdopodobnie proporcjonalnie do skumulowaaeghej dawki), nawet po zakozeniu
farmakoterapii. Typowe objawy obejmujytmiczne, mimowolne ruchyzyka, twarzy, ust lub
szczk, czasami rowniez towarzyszcymi mimowolnymi ruchami kaczyn. Objawy te mog
utrzymywa si¢ kilka miesgcy lub nawet lat, a u niektorych pacjentéw snaparakter nieodwracalny.
Po ujawnieniu s pierwszych objawéw wskazigych na péna dyskinez, nalezy rozway¢ korzysci
ptynace z dalszej terapii wzglem ryzyka rozwoju nieodwracalnejfniej dyskinezy. i
kontynuacja terapii jest konieczna, nai@amktac, ze leki przeciwpsychotyczne mpgmaskowa
objawy dyskinezy.

Odstawianie pochodnych fenotiazyny powinno przedgiesgopniowo.
Podczas leczenia lewomepromazyralezy unika spazywania alkoholu (patrz punkt 4.5).

Sucha¢ w jamie ustnej podczas ditugotrwatego leczeniaammwodowa uszkodzenieegbow i blony
sluzowej. Dlatego naley starannie m§ zeby pasg z fluorem co najmniej dwa razy dziennie.

Zwiekszeniesmiertelnosci u 0séb w podesztym wieku z demeng;j

Dane pochodgce z dwoch diych bada obserwacyjnych pokazatye pacjenci w podesztym wieku z
demencj leczeni lekami przeciwpsychotycznymi, obarczeniigznacznie zwkszonym ryzykiem
$mierci w porownaniu z osobami, ktére nie otrzyaaikiego leczenia. Nie ma dostatecznych danych
na precyzyjne ok&enie wielka¢ tego ryzyka, a przyczyna zyiszonego ryzyka jest nieznana.

Produkt leczniczy Lewomezin nie jest zatwierdzooy@tzenia zaburiezachowania zvwizanych z
demenagj.

Produkt leczniczy Lewomezin tabletki zawiera laktd2acjenci z rzadkdziedziczi nietolerancj

galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespatéego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowéatego produktu.
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4.5 Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodaje interakciji

Lewomepromazyna zwksza dziatanie depresyjne naadkowy uktad nerwowy substancji takich
jak: alkohol, opioidy, produkty uspokadag, przeciwdepresyjne, nasenne i leki przeciwhistawe.
Zazycie zawyonej dawki lewomepromazyny i jednoczesnezgp@nie alkoholu mee prowadzt do
$miertelnego zatrucia.

U pacjentéw stosagych lewomepromazyn adrenalina mae powodowa odwrotny efekt i obriia¢
cisnienie krwi. Lewomepromazyna zazwyczaj nasila @risg lekdw przeciwnadaiieniowych, ale
moze rOwnie ostabid hipotensyjne dziatanie guanetydyny, metyldopyonidiyny.

Nalezy unikat rbwnoczesnego stosowania innych lekow powgzgh wydtwenie odsgpu QT (np.
tiorydazyna, moksyfloksacyna, erytromycyna, metadoeflochina, sertindol, TCA, lit, cyzapryd)
oraz zaburzenia elektrolitowe (np. diuretyki).

Nalezy unikat rbwnoczesnego podawania produktu z agonistampte@dopaminowego (np.
bromokryptyna, kabergolina) i lewodap

Skojarzone podawanie neuroleptykow i lituzma@wiksza ryzyko neurotoksycznych dziata
niepazadanych.

Lewomepromazyna nasila dziatanie innych lekow preeloolinergicznych i mge wptywa na
wchtanianie innych substancji, poniemspowalnia opranianiezotadka.

W zwiazku z tym,ze lewomepromazyna jest metabolizowana przez enB#ncgtochromu P450,
lewomepromazyna i inne leki wykorzysiog ten sam szlak metaboliczny magzajemnie zakiéca
swdj metabolizm podczas réwnoczesnego stosowaaigoinepromazyna me hamowa
metabolizm tych lekéw i vice versa. Do lekéw tycaaa: chinidyna, leki przeciwdepresyjne (np.
wenlafaksyna, paroksetyna, fluoksetyna, kodeidamlpramina.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczéstwo stosowania podczasay nie zostato ustalone. Brak danych (lub istpjefynie
ograniczone dane) dotygz/ch stosowania lewomepromazyny u kobiet ayi Badania u zwiert
dotyczce do toksycznego wplywu na rozrGdreewystarczajce (patrz punkt 5.3).
Lewomepromazyna przenika przezysko. Przy podawaniu wysokich dawek w ostatnim egtrze
ciazy neuroleptyki, takie jak chlorpromazyna i flufegaa, powodowaty u howorodkéw diugotrwate,
ale odwracalne zaburzenia neurologiczne o chamkmozapiramidowym. Podczas badad
stosowaniem haloperydolu u szczurdw i krélikow wmgm okresie cizy, obserwowano zaburzenia
behawioralne dotyeze uczenia gioraz zaburzenia motoryczne. Nieina wykluczy, ze ten efekt
wystapi po wszystkich zwizkach blokujcych receptory dopaminowe. Nie najestosowa
lewomepromazyny w pierwszym trymestrzezgi a w drugim i trzecim trymestrze muwa rozway¢
uzycie najngszej skutecznej dawki i to jedynie po starannymvagzniu korzyci dla matki
wzgledem ryzyka dla dziecka.

Laktacja

Bezpieczéstwo stosowania podczas laktacji nie zostato ustalbewomepromazyna przenika do
mleka matki. Kobiety powinny zatem unikkarmienia piersi podczas stosowania
lewomepromazyny.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lewomepromazyna powoduje uspokojenie i zaburzansp¥g motoryczn. Zwtaszcza w pierwszych
tygodniach leczenia u pacjentéw otrzygayich lewomepromazyrwystpuje zmniejszenie zdoldo
do prowadzenia pojazdéw i wykonywania innych zadgmagajcych szczegolnej uwagi. W trakcie
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kontynuacji leczenia rozwijagjednak tolerancja na dziatanie uspokiggej
4.8 Dziatania niepa@adane

Najczsciej wysepujacymi dziataniami niepmdanymi zwazanymi ze stosowaniem
lewomepromazynyss ortostatyczne niedagiienie ttnicze, zawroty gtowy o typie zaburze
réwnowagi i zawroty gtowy pochodzeniathikowego. Wysipuja ha ogét na pocitku leczenia
i ustpuja w miar jego kontynuowania.

Zwtaszcza na poaiku leczenia lewomepromazyna powoduje uspokojeniczenie. W trakcie
pierwszych tygodni leczenia rozwijacgednak tolerancja na te objawy.

Stosowanie lewomepromazyny meorzadko powodowaobjawy pozapiramidowe, takie jak ostra
dystonia, akatyzje, objawy przypomineg¢ parkinsonizm, pine dyskinezy, denia wokét ust

i ztosliwy zespét neuroleptyczny, a tak cholinolityczne dzialania niepgdane, takie jak sucké

w ustach, zatrzymanie moczu, trudoiz akomodagj, przyspieszenie rytmu serca, zaparcia, ostra
jaskra z zamkrtym katem, impotencja i zaburzenia pawii Lek blokuje rownie receptory alfa-
adrenergiczne i m® powodowa priapizm i zaburzenia wytrysku.

Ze wzgkdu na dziatanie blokage receptory dopaminowe, lewomepromazynaermowodowa
hiperprolaktynend i zwiazane z nj zaburzenia miegtzkowania, powikszenie piersi i ginekomasti
Tak jak inne leki uspokajage, lewomepromazyna powoduje zmiany ¢ggpplciowego i opgnia
orgazm.

Reakcje skdrne (gtéwnie pokrzywka, zapalenie skiwjqd) z powodu nadwidiwosci na
lewomepromazygwystpuja u ponad 5% pacjentow. U niektérych pacjentéw leepromazyna
powoduje nadwrdiwos¢ naswiatto widzialne i promieniowanie UVA.

Leki przeciwpsychotyczne powodupgodr leukocytoz lub leukopeni u 30% leczonych
pacjentow. Bardzo rzadko podczas stosowania lewmmnegzyny wysipuja ciezkie zmiany
hematologiczne, takie jak agranulocytoza i niedaiaé¢ aplastyczna.

Grupy czstasci wyskpowania dziata niepazadanych g definiowane nagpujaco:

Bardzo czsto ¢£1/10),

Czsto £1/100 do <1/10),

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100),

Rzadko £1/10.000 do <1/1000),

Bardzo rzadko (<1/10.000), g€stGé¢ nieznana (aitas¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Bardzo czsto lub Niezbyt czsto Rzadko lub bardzo
czesto rzadko
Zaburzenia krwi i tagodna leukocytoza Agranulocytoza,
uktadu chtonnego lub leukopenia niedokrwist@¢
aplastyczna
Zaburzenia Zmiany tolerancji
metabolizmu i glukozy, zmiany
odzywiania taknienia, zwekszenie
masy ciata
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy o typie Zaburzenia paraci,
nerwowego zaburzé rownowagi, ostra dystonia, zitiwy
zawroty gtowy zespot neuroleptyczny
pochodzenia obnizenie progu
btednikowego, drgawkowego (u innych
uspokojenie, pacjentow ni pacjenci
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zmeczenie, dienia z padaczk prog

wokét ust i pdne drgawkowy jest bardzg
dyskinezy (diugotrwate niski)
leczenie),
parkinsonizm, akatyzje
Zaburzenia oka Truddoi z Ostra jaskra z
akomodaci zamknitym katem,

zmetnienie soczewki i
rogéwki (dua dawka/
diugotrwate leczenie)

Zaburzenia serca Przyspieszenie rytmu Zaburzenia rytmu serca
serca (po dwych dawkach),
wydtuzenie odstpu
QT, niewyj&niony,
nagty zgon,

zatrzymanie kyzenia,
zaburzenia rytmu typu
torsades de pointes
tachykardia, komorowe
zaburzenia rytmu
(migotanie komér,
tachykardia komorowa

Zaburzenia naczyniowe Niedéuienie,
niedocknienie

ortostatyczne
Zaburzeniaotadka i Sucha¢ w jamie ustnej| Zaparcia
jelit
Zaburzenia wtroby i Zapalenie wtroby z
drogzoétciowych towarzyszaca mu
zOttaczky
przypominajca
zOtaczle zastoinowy
Zaburzenia skory i Alergiczne objawy Nadmierny porost
tkanki podskornej skérne (gtéwnie wiosow (hirsutyzm)
pokrzywka, zapalenie
skory, $wiad),
nadwraliwos¢ na
swiatto
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia uktadu Hiperprolaktynemia, |Zmiany pogdu
rozrodczego i piersi zaburzenia miesczki, | piciowego, impotencja,
powigkszenie piersi, | priapizm, zaburzenia
ginekomastia wytrysku, opénienie
orgazmu

W trakcie diugotrwatego leczenia suébev ustach mge spowodowauszkodzenieghow
i sluzéwek. Maliwe jest rownie wystapienie wstrasu anafilaktycznego.

Podczas stosowania lekdéw przeciwpsychotycznyctszgteo przypadkiylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, wdczapc zatorowdc¢ ptucrg oraz zakrzepigzyt gtebokich. Czstasé nie jest znana.

Podawanie lekow przeciwpsychotycznychye sk z wysepowaniem hipotermii.
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49 Przedawkowanie

Smiertelna dawka pojedyncza u osoby dorostej wyoksto 1 g. Do objawdw przedawkowania
naleza: ciezka depresja@wodkowego uktadu nerwowego oraz, w mniejszym stognine dziatania
niepazadane wymienione powsg|. Leczenie ma charakter objawowy. Podaniglavaktywowanego,
wykonanie ptukaniaotadka i ewentualnie ptukania jelit zapobiegajchtanianiu leku. Natey
aktywnie leczy zaburzenia elektrolitowe oraz zaburzenia rownowagisowo-zasadowej. Drgawki
nalezy leczy¢ diazepamem (podawanymzgtnie w dawce 10-20 mg), objawy pozapiramidowe —
biperydenem (podawanym daggmiowo lub w powolnym wlewie dgylnym w dawce 2-5 mg), a
niedocknienie — dopamiglub noradrenalin Nie wolno stosow@adrenaliny. Hemodializa i
hemoperfuzjagnieskuteczne. W przypadku znacznego przedawkovigetia pacjent jest
nieprzytomny, wskazane jestigte monitorowanie EKG, poniewgrzedawkowanie me
powodowd cigzkie komorowe zaburzenia rytmu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne fenotiazyafczichem alifatycznym, kod ATC: NO5SAAQ2

Lewomepromazyna jest alifatycgpochodi fenotiazyny. Blokuje receptory dopaminowe D

i najprawdopodobniej wywiera tym samym dziatanieggiwpsychotyczne i zmniejsza spontaniczn
aktywnai¢ i agresg. Lewomepromazyna wywiera rowuidziatanie przeciwwymiotne,
przeciwkkowe i silnie uspokajage. Blokuje receptory DHi, a;, muskarynowe i serotoninowe.
Ponadto wykazuje waiwosci przeciwbolowe, nawet gdy jest stosowana w maagie W ciezkim
bélu maze by stosowana w celu zmniejszenia zapotrzebowana inagp ztagodzenia nudrici
indukowanych opioidami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewomepromazyna fatwogswehiania z przewodu pokarmowego, jednak ze gihigha istnienie
metabolizmu pierwszego przeja, jej dos¢pnas¢ biologiczna wynosi okoto 50%. Lek aga
maksymalne gfenie w surowicy po 1-4 godzinach od podania dogstn@o 30-90 minutach od
podania domgisniowego. Lewomepromazyna przenika przez$o i jest wydzielana do mleka
kobiecego. Kumuluje siw tkankach i jej oljtos¢ dystrybuciji wynosi 23—42 I/kg. Lewomepromazyna
jest wydalana z moczem w postac¢@iowo aktywnych metabolitéw powstalych w wyniku
demetylaciji i sulfoksydacji. Jej okres péttrwanidazie eliminacji wynosi na og6t 15-30 godzin,
jednak mae by wydtuzony nawet do trzech dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksycznd¢ po podaniu jednorazowym i wielokrotnym
Dane pochodice z konwencjonalnych batléoksycznéci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym
nie pokazuj szczegolnego ryzyka dla ludzi.

Mutagennéc i rakotworczaédé

Nie ma dosipnych danych z badan vitro dotyczcych mutagenriei i rakotworczdci po
zastosowaniu lewomepromazyny u zwigrBadania u gryzoni sugegy e pochodne fenotiazyny
indukuja powstawanie nowotworow sutka z powodu pogszpnego stzenia prolaktyny we krwi.
Réwniez u ludzi neuroleptyki magpotencjalnie zwiksz& stiezenie prolaktyny w surowicy.

Toksyczny wplyw na rozrodczé

Lewomepromazyna nie wykazywata teratogennego wply\saczuréw po podaniu podskérnym w
dawce 15-50 mg/kg/debU ludzi zgtaszano rzadkie przypadki wad rozwojolvypoworodkéw. U
szczurow lewomepromazyna ufexlzata ptodn& po podaniu samcom i samicom w dawkach 50
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mg/kg/dole.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy

Pochodne fenotiazyny wegeniach mikromolowych blokajkanaly potasowe hERG. Kanaly tg s
odpowiedzialne za fazepolaryzacji potencjatu czynfmowego serca, toteblokowanie maoe
przyczynig sig do wystpowania niemiaropwéei typutorsades de pointes. Nie ma bezpaednich
dowodow na poparcie hamgggo wptywu lewomepromazyny naagrhERG.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Glicerol (85%)

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 30 °C w oryginalnym opakowaniu w celu ochronggat
Swiattem.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Butelka HDPE, nakttka HDPE w tekturowym pudetku
30, 50, 84 i 100 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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