CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pantoprazole Phargem, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
poéttorawodnego)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Zblte, owalne, obustronnie wypukle tabletki o gtadkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej i zwiazanych z niag objawow (np. zgagi,
zarzucania tre$ci zotadkowej, bolu podczas potykania).

e  Dhlugotrwale leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.
Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym przez nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentow z grupy ryzyka, ktdrzy wymagaja stalego
stosowania NLPZ (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Sposéb podawania

Produktu Pantoprazole Phargem, nie nalezy zu¢ ani rozgryzac. Nalezy go potyka¢ w catosci, przed
positkiem, popijajac woda.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia

Leczenie tagodnej postaci choroby refluksowej i zwiazanych z nia objawdw (np. zgagi, zarzucanie
tresci zotadkowej, bdlu podczas polykania)

Zalecana dawka wynosi 20 mg pantoprazolu na dobg. Ustapienie objawdw nastepuje przewaznie w
ciagu 2-4 tygodni, natomiast wyleczenie towarzyszacego zapalenia przetyku wymaga zwykle 4
tygodni stosowania produktu leczniczego. Jesli nie jest to wystarczajace, wyleczenie uzyskuje si¢ na
0g6l w ciagu kolejnych 4 tygodni. Po ustapieniu objawow, nawroty mozna kontrolowac, stosujac 20
mg pantoprazolu raz na dobe w razie koniecznosci (,,na zadanie”). Jesli, pomimo stosowania
pantoprazolu ,,na zadanie” objawy nie ustapia, nalezy rozwazy¢ zalecenie leczenia dtugotrwatego w
sposob ciagly.

Dhugotrwate leczenie i zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przelyku

W dlugotrwatym leczeniu zaleca si¢ stosowanie dawki podtrzymujacej 20 mg pantoprazolu na dobg.
Jesli wystapi nawrot choroby dawke zwigksza si¢ do 40 mg pantoprazolu na dobe. W takich
przypadkach mozna zastosowac¢ produkt Pantoprazole Phargem, 40 mg tabletki dojelitowe. Po
wyleczeniu nawrotu dawke¢ mozna ponownie zmniejszy¢ do 20 mg pantoprazolu na dobe.




Dorosli

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywolanym przez nieselektywne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) u pacjentdéw z grupy ryzyka, ktorzy wymagaja stalego stosowania NLPZ
Zalecana dawka wynosi 20 mg pantoprazolu na dobe.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U o0s6b w podesztym wieku lub z zaburzeniami czynnosci nerek nie nalezy stosowaé dawki dobowe;j
wigkszej niz 40 mg pantoprazolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 20
mg pantoprazolu (patrz punkt 4.4). W tej grupie pacjentéw nalezy kontrolowaé aktywnos$¢ enzymow
watrobowych podczas leczenia. W razie zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych nalezy
przerwa¢ podawanie pantoprazolu.

Dzieci ponizej 12 roku zycia
Brak danych dotyczacych stosowania pantoprazolu u dzieci. Z tego wzgledu nie nalezy stosowaé
produktu Pantoprazole Phargem u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na pantoprazol lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Pantoprazol, podobnie jak inne leki z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie powinien by¢
stosowany w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pantoprazole Phargem, 20 mg tabletki dojelitowe:

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy regularnie kontrolowaé aktywnosé
enzymow watrobowych podczas leczenia pantoprazolem, zwlaszcza w przypadku dlugotrwatego
stosowania leku. W razie zwigkszenia aktywno$ci enzyméw watrobowych leczenie nalezy przerwac
(patrz punkt 4.2).

Stosowanie produktu leczniczego Pantoprazole Phargem, 20 mg w zapobieganiu nawrotom owrzodzen
zotadka i dwunastnicy spowodowanych przez nieselektywne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) nalezy ograniczy¢ do tych pacjentow, ktorzy wymagaja ciaglego leczenia za pomoca NLPZ i
naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia powiktan ze strony przewodu pokarmowego.
Ocena narazenia powinna by¢ przeprowadzana w oparciu o indywidualne czynniki ryzyka, takie jak
podeszty wiek (> 65 lat), wystgpowanie w wywiadzie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy
albo krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego, niezaleznie od przyczyn - w tym réwniez z powodu
podawania lekow z grupy inhibitorow pompy protonowej - zwigksza liczbg¢ bakterii normalnie
obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych kwasno$é moze prowadzi¢
do niewielkiego podwyzszenia ryzyka infekcji przewodu pokarmowego bakteriami Salmonella lub
Campylobacter.

Podobnie jak inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, pantoprazol moze zmniejszac
wchianianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) na skutek niedoboru kwasu solnego Iub bezkwasnosci.
Nalezy to uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego leczenia pantoprazolem pacjentow z niedoborem
witaminy B, oraz obcigzonych czynnikami ryzyka zaburzonego jej wchianiania.

Pantoprazol nie jest przeznaczony do leczenia zaburzen zotadkowo-jelitowych przebiegajacych z
dyspepsja czynnosciowa.



Podczas dlugotrwatego leczenia, zwlaszcza trwajacego dhuzej niz rok, pacjenci powinni by¢
poddawani regularnej kontroli lekarskie;.

Przed podjgciem leczenia nalezy wykluczy¢ nowotwor ztosliwy przelyku Iub zotadka, poniewaz
stosowanie pantoprazolu moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opdznié jej rozpoznanie.

Pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie po 4 tygodniach, nalezy podda¢ dodatkowym badaniom.

20 mg:
Produkt leczniczy zawiera 2,93 mg sodu w jednej tabletce. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku
stosowania leku u pacjentow otrzymujacych diet¢ niskosodowa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pantoprazol moze zmniejsza¢ wchlanianie lekow, ktorych biodostepnosé zalezy od pH (np.
ketokonazol, itrakonazol, atazanawir).

Badania z innymi lekami z grupy inhibitoréw pompy protonowej wykazaly wyrazne obnizenie
ekspozycji na atazanawir podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy inhibitorow pompy
protonowej. Podczas leczenia atazanawirem przeciwwskazane jest stosowanie lekow z grupy
inhibitoréw pompy protonowe;.

Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450. Nie mozna
wykluczy¢ wystegpowania interakcji pantoprazolu z innymi lekami metabolizowanymi przez ten sam
uktad enzymatyczny. Nie obserwowano jednak klinicznie istotnych interakcji z szeregiem takich
produktoéw leczniczych i zwiazkow jak karbamazepina, kofeina, diazepam, diklofenak, digoksyna,
etanol, glibenklamid, metoprolol, naproksen, nifedypina, fenytoina, piroksykam, teofilina oraz doustne
srodki antykoncepcyjne.

Wprawdzie nie zaobserwowano interakcji pantoprazolu z fenprokumonem ani warfaryng w
klinicznych badaniach farmakokinetyki, ale po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek opisano
pojedyncze przypadki zmiany wartosci INR podczas réwnoczesnego leczenia tymi substancjami.
Jezeli pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny, zaleca si¢ pomiary
czasu protrombinowego i (lub) INR po rozpoczeciu i zakonczeniu leczenia pantoprazolem jak i w
przypadku nieregularnego stosowania tego leku.

Nie stwierdzono rowniez interakcji z przyjmowanymi rownoczesnie lekami zobojgtniajacymi kwas
solny.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Dos$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy jest
ograniczone. Do§wiadczenie dotyczace stosowania catej grupy inhibitorow pompy protonowej nie
wskazuje zwigkszonego ryzyka wystapienia powaznych wad wrodzonych. W badaniach dotyczacych
wplywu na reprodukcj¢ u zwierzat obserwowano nieznaczne objawy dziatania toksycznego na ptod w
dawkach powyzej 5 mg/kg (patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy nalezy z ostroznoscia przepisywac
kobietom w cigzy.

Laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka kobiecego. Podczas ciazy i karmienia
piersia pantoprazol mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy w ocenie lekarza korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu lub dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu



Brak doniesien o wptywie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Moga wystapic¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego 1 zaburzenia widzenia (patrz punkt. 4.8), ktére moga zmniejsza¢ zdolnos¢ reakcji.

4.8

Dzialania niepozadane

Czesto: >1/100 do < 1/10
Niezbyt czgsto: >1/1 000 do < 1/100
Rzadko: >1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki

Czesto$c czesto niezbyt czesto  |rzadko bardzo rzadko
(>1/100, (>1/1000 (<1/1000, (<1/10000, w tym
<1/10) <1/100) >1/10000) pojedyncze przypadki)
Uktad i
narzad
Zaburzenia krwi i Leukopenia,
uktadu chlonnego matoptytkowosé
Zaburzenia zotadka|Bol w Nudnosci 1 (lub)|Suchos¢ w jamie
ijelit nadbrzuszu, |wymioty ustnej
biegunka,
zaparcia,
wzdecia
Zaburzenia ogo6lne i Obrzeki obwodowe
stany w miegjscu
podania
Zaburzenia Cigzkie uszkodzenie
watroby 1 drog komorek watrobowych
Z6lciowych prowadzace do
z6taczki z
niewydolnoscia
watroby lub bez
niewydolnos$ci watroby
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne,
immunologicznego w tym wstrzas
anafilaktyczny.
Badania Zwigkszona aktywnos¢
diagnostyczne enzymow watrobowych
(aminotransferaz,
v-glutamylotransferazy)
, zwigkszone stgzenie
triglicerydow,
podwyzszona
temperatura ciala
Zaburzenia Bole migsni
mig$niowo-
szkieletowe 1 tkanki
facznej
Zaburzenia ukladu|Bole gtlowy |Zawroty glowy
nerwowego pochodzenia
osrodkowego,
zaburzenia
widzenia
(nieostre
widzenie)
Zaburzenia Depresja, omamy,




psychiczne dezorientacja i
splatanie,
szczegodlnie u 0s6b
predysponowanych
jak rowniez
nasilenie tych
objawOw w
przypadku ich
wczesniejszego
wystgpowania

Zaburzenia nerek i Srodmigzszowe
dr6g moczowych zapalenie nerek

Zaburzenia skory 1 Reakcje Pokrzywka, obrzgk
tkanki podskorne;j alergiczne, takie naczynioruchowy,

jak $wiad 1 cigzkie reakcje skorne,
wysypka takie jak zespot
Stevensa-Johnsona,
rumien
wielopostaciowy,
zespot Lyella,
nadwrazliwos¢ na
Swiatto

4.9 Przedawkowanie
Nie sa znane objawy przedawkowania u ludzi.

Dawki do 240 mg podane dozylnie w ciagu 2 minut byty dobrze tolerowane. Pantoprazol w duzym
stopniu wiaze si¢ z bialkami osocza, co sprawia, ze nie jest tatwo usuwany przez dialize.

W razie przedawkowania z klinicznymi objawami zatrucia, nalezy zastosowac rutynowe postgpowanie
w zatruciach.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowe;j
Kod ATC: A02BC02

Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem. Hamuje on wydzielanie kwasu solnego w zotadku
poprzez swoiste dziatanie na pompy protonowe w komodrkach oktadzinowych.

Pantoprazol ulega przeksztatceniu do postaci czynnej w kwasnym Srodowisku kanalikow komorek
oktadzinowych Zotadka. Hamuje on znajdujacy si¢ tam enzym H+, K+-ATPazg, ktory bierze udziat w
ostatniej fazie wytwarzania kwasu solnego w zotadku. Hamowanie to jest zalezne od dawki i dotyczy
zaré6wno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. U wigkszo$ci pacjentow
ustapienie objawow uzyskuje si¢ w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw
pompy protonowe;j i antagonistow receptora H2, leczenie pantoprazolem powoduje zmniejszenie
kwasnosci treSci zotadkowej 1 wynikajace stad proporcjonalne zwigkszenie wydzielania gastryny.
Zwicgkszenie wydzielania gastryny jest odwracalne. Poniewaz pantoprazol wiaze si¢ z enzymem poza
poziomem receptora komdrkowego, moze on wptywac na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od
stymulacji przez inne substancje (acetylocholing, histaming, gastryng). Efekt jest taki sam niezaleznie
od tego, czy lek jest podawany doustnie czy dozylnie.

Stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu w wyniku podawania pantoprazolu. Podczas



krotkotrwalego stosowania w wigkszoSci przypadkow wartosci stezenia nie przekraczaja gornej
granicy normy. Podczas dlugotrwatego leczenia st¢zenia gastryny ulegaja podwojeniu w wigkszosci
przypadkow. Jednak nadmierny wzrost wystepuje tylko w pojedynczych przypadkach. W wyniku tego
w niewielkiej ilosci przypadkow podczas dtugotrwatego leczenia obserwuje si¢ maty lub
umiarkowany wzrost liczby swoistych komorek endokrynnych (ECL) w zotadku (rozrost prosty lub
gruczolakowaty). Jednak na podstawie dotychczasowych badan na zwierzgtach (patrz punkt 5.3)
mozna wykluczy¢ powstawanie stanow przedrakowych (rozrost atypowy) lub rakowiakoéw zotadka u
cztowieka. W oparciu o wyniki badan na zwierz¢tach nie mozna wykluczy¢ wptywu dtugotrwatego
leczenia pantoprazolem (powyzej jednego roku) na parametry wewnatrzwydzielnicze tarczycy oraz
enzymy watrobowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna farmakokinetyka

Pantoprazol wchtania si¢ szybko, a maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskiwane jest juz nawet po
podaniu pojedynczej dawki doustnej. Maksymalne st¢zenia w surowicy wynosza 1-1,5 pg/ml po
uplywie okoto 2,0 — 2,5 godzin od podania. Wartosci te pozostaja state po podaniu wielokrotnym.
Objetosc dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg a klirens okoto 0,1 1/h/kg.

Okres pottrwania koncowej fazy eliminacji wynosi okoto 1 godziny. Opisano kilka przypadkow osob
z op6znionym wydalaniem. Ze wzgledu na swoiste wiazanie pantoprazolu z pompa protonowa w
komérkach okladzinowych, okres pottrwania fazy eliminacji nie koreluje z duzo dtuzszym czasem
dziatania (hamowania wydzielania kwasu solnego).

Farmakokinetyka nie zmienia si¢ po podaniu pojedynczej dawki i po dawkach wielokrotnych. W
przedziale dawek od 10 mg do 80 mg farmakokinetyka pantoprazolu jest liniowa zarowno w
przypadku podania doustnego, jak i dozylnego.

Pantoprazol w 98% wiaze si¢ z bialkami surowicy a jego metabolizm zachodzi prawie wylacznie w
watrobie. Wydalanie przez nerki stanowi gtowna droge wydalania (okoto 80%) metabolitow
pantoprazolu. Pozostata czg$¢ wydalana jest z katem. Gloéwnym metabolitem zaréwno w surowicy, jak
i w moczu jest demetylopantoprazol w postaci sprzezonej z siarczanem. Okres pottrwania gtownego
metabolitu (okoto 1,5 godziny) jest tylko nieznacznie dluzszy niz okres poltrwania pantoprazolu.

Biodostepnosé
Pantoprazol wchtania si¢ catkowicie po podaniu doustnym. Biodostepno$¢ catkowita wynosi okoto

77%. Rownoczesne przyjmowanie pozywienia nie wptywato na warto$¢ AUC, maksymalnego
stezenia w surowicy i tym samym na biodostgpnos¢. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu moze
jedynie wptynaé na opoznienie rozpoczecia dziatania leku..

Informacje dotyczace szczegodlnych grup pacjentdw

Zmniejszenie dawki nie jest wymagane w przypadku stosowania pantoprazolu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek (wlaczajac pacjentow dializowanych). Podobnie jak u 0sob zdrowych,
okres poltrwania pantoprazolu jest krétki. Tylko bardzo niewielkie ilosci pantoprazolu moga by¢
usuwane metoda dializy. Mimo ze okres pottrwania gtdwnego metabolitu jest umiarkowanie
wydhuzony (2 - 3 godziny), wydalanie nadal jest szybkie i nie dochodzi do kumulacji leku. Jednakze u
pacjentow z upo$ledzeniem czynno$ci nerek nie powinno si¢ przekraczaé¢ dawki 40 mg pantoprazolu
na dobe.

Chociaz u pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B wedtug Child-Pugh) okresy poitrwania
zwigkszaty si¢ do 3 - 6 godzin, a wartosci AUC wzrastaty 3-5-krotnie, to maksymalne st¢zenie w
surowicy zwigkszato si¢ tylko nieznacznie (1,3-krotnie) w poréwnaniu z warto$ciami obserwowanymi
u 0sob zdrowych.

Nieznaczne zwigkszenie warto$ci AUC i1 Cp.x u ochotnikéw w podesztym wieku w poréwnaniu z
ochotnikami mtodszymi nie jest klinicznie istotne.



Dzieci

Po podaniu dzieciom w wieku 5-16 lat pojedynczej dawki doustnej produktu leczniczego Pantoprazole
Phargem, 20 mg Iub 40 mg wartosci AUC i C,,.x pozostawaly w tym samym zakresie, co analogiczne
warto$ci obserwowane u dorostych. Po podaniu dzieciom w wieku 2-16 lat pojedynczej dawki 0,8 lub
1,6 mg/kg pantoprazolu dozylnie nie obserwowano znaczacej korelacji pomigdzy klirensem
pantoprazolu a wiekiem lub masa ciata. Wartosci AUC i C,.x byly podobne jak u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksycznosci po wielokrotnym podaniu oraz genotoksycznosci, nie wskazuja na
istotne ryzyko dla ludzi.

W dwuletnim badaniu dotyczacym dziatania rakotwoérczego u szczurow stwierdzono wystgpowanie
nowotworoéw neuroendokrynnych. Ponadto, u szczuro6w obserwowano wystgpowanie brodawczakow
komorek nabtonka ptaskiego w przedzotadku. Mechanizm prowadzacy do powstawania rakowiakow
zotadka pod wptywem podstawionych pochodnych benzoimidazolu zostat doktadnie zbadany. Na tej
podstawie mozna wnioskowac, ze jest to wtorna reakcja na masywne wzrosty stezen gastryny w
surowicy, ktore wystgpuja u szczuréw podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami pantoprazolu.

W dwuletnich badaniach u gryzoni obserwowano zwigkszenie liczby nowotworow watroby u
szczuréw (tylko w jednym badaniu na szczurach) i u samic myszy. Zostalo to zinterpretowane jako
wynik znacznego tempa metabolizmu pantoprazolu w watrobie.

Nieznaczne zwigkszenie czgstosci wystgpowania zmian nowotworowych w tarczycy obserwowano w
grupie szczuréw otrzymujacych najwigksza dawke (200 mg/kg) w jednym 2-letnim badaniu.
Wystepowanie tych nowotwordw byto zwiazane z wywotanymi przez pantoprazol zmianami rozpadu
tyroksyny w watrobie szczuréw. Poniewaz dawka lecznicza u cztowieka jest mala, nie nalezy
oczekiwaé dziatan niepozadanych dotyczacych tarczycy.

Z badan dotyczacych dziatania mutagennego, testow transformacji komérkowej, badan wiazania DNA
wynika, ze pantoprazol nie wykazuje dziatania genotoksycznego.

Badania nie wykazaty zaburzen ptodnos$ci lub dziatania teratogennego. Przenikanie przez tozysko
badano u szczurdéw i stwierdzono, ze zwigksza si¢ ono w zaawansowanej ciazy. W wyniku tego
stezenie pantoprazolu u ptodu wzrasta na krotko przed urodzeniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan bezwodny

Mannitol (75-315 um)

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian (pochodzenia roslinnego)

Hypromeloza (Typ 6 cP)

Trietylu cytrynian

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1. Blister Aluminium/Aluminium. Opakowanie zawiera 14, 15, 28, 30, 60 lub 100 tabletek.

2. Butelka HDPE z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, zawierajaca
srodek pochtaniajacy wilgo¢. Opakowanie zawiera 14, 15, 28, 30, 60 lub 100 tabletek.

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

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phargem Sp. z o.0.

ul. Foksal 18/210

00-372 Warszawa

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

Pozwolenie nr 17489

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

05/2011



