CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accolate, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 20 mafirlukastu(Zafirlukastum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Accolate jest wskazany w leczeniu astmy.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt Accolate naly stosowa bez przerwy.
Pokarm zmniejsza biodegincs¢ zafirlukastu, dlatego leku nie najezazywac razem z positkiem.
Lek nalery zazywac¢ rano i wieczorem, godzi¢mprzed positkiem lub dwie godziny po positku.

Dorosli i dzieci w wieku powsej 12 lat

Zalecana dawka to 20 mg zafirlukastu dwa razy rog.ddie naley stosowd dawek wekszych ni
zalecane. Stosowanieakszych dawek mae powodowaé zwickszenie aktywnsri jednego lub kilku
enzymow witrobowych, co mge by wynikiem dziatania toksycznego natnobe.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (powgj 65 lat) klirens zafirlukastu jest znacznie znjsgeny.
Wartdici skzenia maksymalnego (6 i powierzchni pola pod krzya AUC) sa w przyblizeniu
podwojone w poréwnaniu do wagtd oznaczanych u osob dorostych z mtodszych grugkevvych.
Jednak kumulacja zafirlukastu nie jestk@za u pacjentéw w wieku podesztym w poréwnaniu

z obserwowa#podczas badania klinicznego, w ktorym podawandokietne dawki leku osobom
dorostym z astm Dlatego skutki zmienionej kinetyki u pacjentowpadesztym wieku nieasznane.
Doswiadczenie kliniczne dotygze stosowania produktu leczniczego Accolate u espbdesziym
wieku (powyej 65 lat) jest ograniczone, dlatego zaleeaosiraznos¢, dopdki nie lpda dostpne
dodatkowe dane na ten temat.

Dzieci wieku 5-11 lat

Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania i skuteczwo produktu Accolate u dzieci pomj 12 lat.
Dopoki brak jest danych dotygzych stosowania leku u dzieci, produkt Accolatejes# wskazany do
stosowania w tej grupie wiekowej.
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Pacjenci z niewydolrigig nerek

Doswiadczenie w stosowaniu leku u pacjentow z fagadim ostrej niewydolnicia nerek jest
ograniczone, dlatego nie mma ustak standardowego dawkowania dla tej grupy pacjentow.
Jednake, produkt Accolate natg stosowd ostraznie u pacjentéw z niewydoldoia nerek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na substanegjczynry (zafirlukast) lub na ktakolwiek substangjpomocnicza

Produkt leczniczy Accolate jest przeciwwskazanyaajentéw z niewydolrieia watroby lub
marskdacia watroby. Nie prowadzono badal pacjentéw z zapaleniematioby i diugotrwatych bada
u pacjentdw z marskoia watroby.

Accolate jest przeciwwskazany u dzieci w wieku peni.2 lat, dopoki nie dtla dostpne dane
dotyczce bezpieczestwa stosowania.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu uzyskania skutku leczniczego produktu Adeofealey stosowd systematycznie, nawet
w bezobjawowym okresie choroby. Stosowanie prodékitolate naley kontynuowé takze
w okresie nasilenia objawéw astmy.

Po rozpocgciu stosowania produktu Accolate nie rgl@agle odstawiawziewnych i doustnych
kortykosteroidow.

Podobnie jak w przypadku stosowanych wziewnie ¢liktykosteroidéw i pochodnych kromolanu
(kromoglikan disodowy, sol disodowa nedokromilw@gfidukast nie jest wskazany do stosowania w
celu przerywania skurczu oskrzeli podczas ostreg@adu astmy. Nie oceniano skutecgm@roduktu
leczniczego Accolate w leczeniu niestabilnej astmy.

Rzadko, u pacjentow z astratosujcych leki przeciwleukotrienowe, w tym Accolate, ebsowano
objawowg eozynofili, eozynofilowe zapalenie ptuc lub kliniczne objaegbinoustrojowego
zapalenia nacZy znane jako zespo6t Churga-Straussa. Objawyanedotyczy réznych organdw i
uktadow, to m.in. wysypka naczyniowa, nasilenieamgw ptucnych, powiklania ze strony serca lub
neuropatia. Objawy te zwykle, lecz nie zawsze azame byly z ograniczeniem lub zaprzestaniem
terapii steroidowej. Nie mima wykluczy ani potwierdzat mazliwosci wystipienia zespotu Churga-
Straussa podczas stosowania lekéw z grupy antagonisceptora leukotrienowego, w tym Accolate.

Jeili u pacjenta rozwia sie objawy eozynofilii lub zespot Churga-Straussaenaprzerwa
stosowanie produktu Accolate. Nie nalgponownie przeprowadzaestow oraz rozpoczyta
stosowania produktu Accolate u tych pacjentow.

Podczas leczenia produktem Accolatezennasipi¢ zwigkszenie aktywnsci aminotransferaz
w surowicy. Zwykle jest to bezobjawowe i przemijag, ale mee by tez wczesnym objawem
dziatania toksycznego nagtvobe. W bardzo rzadkich przypadkach medoy¢ zwiazane z gizkim
uszkodzeniem komérekatrobowych, piorunujcym zapaleniem giroby lub niewydolnécia
watroby, w niektérych przypadkach prowade do zgonu.
Niezwykle rzadko obserwowano przypadki piorueeigo zapalenia atroby lub niewydolnéci
watroby u pacjentéw, u ktdrych wcagej nie wysapity kliniczne objawy wskazare na zaburzenia
czynnaci watroby (patrz punkt 4.8).
Jezeli pojawiap sie objawy kliniczne wskazgge na zaburzenia czyriod watroby, takie jak:
jadtowstkt, nudndgci, wymioty, bdle okolicy prawego nadbrzuszagemenie, ospaks, objawy
grypopodobne, powkszenie wtroby, $wiad i z0ttaczka, naley zakaczy¢ leczenie produktem
leczniczym Accolate. Niezwlocznie powinnodayrzeprowadzone badanie aktywoio
aminotransferaz w surowicy, szczegoélnie AIAT, i wame odpowiednie pogtowanie w zalenosci
od uzyskanych wynikéw. Lekarz prowagdy powinien rozway¢ znaczenie rutynowych batla
czynnaci watroby. Okresowe badanie aktywdooaminotransferaz nie zabezpiecza przed poyuai
uszkodzeniami wtroby, niemniej wiadomaze wczesne wykrycie uszkodzeratroby wywotywanych
przez leki pozwala na niezwtoczne odstawienie lakoze zwikszy¢ prawdopodobigstwo
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wyleczenia. Jeeli wyniki bada czynnaci watroby wskazuj na uszkodzenie atroby, produkt
Accolate powinien b§niezwtocznie odstawiony, a pacjent odpowiedniadery.

Pacjenci, u ktérych przerwano stosowanie produldcofate ze wzgllu na jego toksyczne dziatanie
na watrobg nie powinni ponownie stosowgroduktu.

Produkt zawiera 45 mg laktozy jednowodnej w jedabjetce, dlatego nie nalego stosowa

u pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczia nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-gadayt

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Accolate mige by¢ stosowany jednocgeie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy
i alergii. Wziewne steroidy, wziewne i doustne lekiszerzajce oskrzela, antybiotyki i leki
przeciwhistaminowessprzyktadami produktow leczniczych, ktére stosowpaumoczénie

z produktem leczniczym Accolate nie powagdwjystapienia niepaadanych interakciji.

Produkt leczniczy Accolate me by stosowany jednocgeie z doustnymi preparatami
antykoncepcyjnymi i nie powoduje wysienia niepaadanych interakcji.

Jednoczesne stosowanie z warfargowoduje zwikszenie maksymalnego czasu protrombinowego
0 mniej wicej 35%. Dlatego zalecagsiciste monitorowanie czasu protrombinowego podczas
jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Atzolwarfaryny. Interakcja jest prawdopodobnie
spowodowana hamowaniem izoenzymu 2C9 ukladu enyygaratgo cytochromu P-450 przez
zafirlukast.

W badaniach klinicznych jednoczesne stosowaniefilitea powodowato zmniejszeniecgenia
zafirlukastu w osoczu o mniej gdej 30%, jednak bez wpltywu nastnie teofiliny w osoczu. Po
dopuszczeniu produktu do obrotu opisywane byty kimagrzypadki zwgkszenia sgzenia teofiliny
podczas jednoczesnego stosowania z produktem Aecola

Jednoczesne stosowanie z terfenagyowodowato zmniejszenie powierzchni pola pod krzyw
(AUC) dla zafirlukastu o 54%, bez wptywu nazgnie terfenadyny w osoczu.

Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicyld@gthmg cztery razy na deomaoze
spowodowad zwigkszenie sfzenia zafirlukastu w osoczu o mniejeaej 45%.

Jednoczesne stosowanie z erytromycgpmowodowalo zmniejszenieegenia zafirlukastu w osoczu
0 mniej wicej 40%.

U pacjentéw palcych klirens zafirlukastu nie sk zwiekszy¢ 0 mniej wicej 20%.

W stezeniach 1Qug/ml i wiekszych zafirlukast powodowat zawgnie wynikOw oznaczaniaegenia
bilirubiny w osoczu zwierg. Nie obserwowano tego wptywu w przypadku oznaizzabzenia
bilirubiny w ludzkim osoczu metadz zastosowaniem soli 2,5-dichlorofenylodiazonu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczastwo stosowania produktu Accolate wzgi u ludzi nie zostato ustalone. W badaniach
przeprowadzonych na zwietach nie stwierdzono, aby zafirlukast wptywat nadua¢, nie
wykazano dziatania teratogennego ani wybidérczegatatza toksycznego na ptdd. Jednak lek fhale
stosowa u kobiet w cizy tylko wtedy, gdy korz§ci z jego stosowania przewszap potencjalne
ryzyko wynikapce z jego stosowania.

Laktacja

Zafirlukast przenika do mleka matki i nie nalego stosowé&u kobiet w okresie laktaciji.

4.7 Wpltyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Nie stwierdzono, aby produkt leczniczy Accolate ywat na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Stwierdzono nasgpujace dziatania niepadane spowodowane stosowaniem produktu leczniczego
Accolate:

Dzialania niepéqgdane wystpujgce bardzo azsto (>1/10 pacjentow)
Zakaenia i zaraenia pasgytnicze: infekcje.

Dziatania niepégdane wystpujgce czsto (<1/10 pacjentéw i >1/100 pacjentow)
Zaburzeniaofadka i jelit: nudndci, wymioty, biegunka, bdle brzucha.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: zwikszona aktywn& aminotransferaz yirobowych.
Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiakbznej: béle ngsni.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bdle gtowy.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej: wysypka.

Dziatania niepégdane wystpujgce niezbyt esto (<1/100 pacjentéw i >1/1000 pacjentow)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ghrzte samopoczucie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadhwasci.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych: hiperbilirubinemia.

Zaburzenia ngisniowo-szkieletowe i tkankiatznej: bole stawdw.

Zaburzenia psychiczne: bezsefiho

Zaburzenia skory i tkanki podskérngyviad, pokrzywka.

Dziatania niepagdane wysipujgce rzadko (<1/1000 pacjentéw i >1/10 000 pacjentdw)
Zaburzenia wtroby i drogzotciowych: zapalenie wiroby z hiperbilirubinemi lub bez
hiperbilirubinemii.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: afirnaczynioruchowy.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: zasii@en

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: wysypkglperzowa.

Zaburzenia naczyniowe: zaburzenia krwawienia.

Dziatania niepéqgdane wystpujgce bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentéw)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: agranulocytoza.

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych: niewydolné¢ watrobyi piorunupce zapalenie wiroby, w
niektorych przypadkach prowagz do zgonu.

Wymienione dziatania niegadane zwykle ugpuja po odstawieniu leku. Béle gtowy i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe g zwykle tagodne i nie wymagaprzerwania leczenia.

W badaniach klinicznych z placebo bylo obserwowasmigkszenie podatrigi na infekcje

u pacjentéw w podesztym wieku stagryjch produkt leczniczy Accolate (1,4967,8%). Infekcje
byty zwykle tagodne, dotyczyty gtéwnie uktadu oddewego.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyazych przedawkowania produktu leczniczego Accoldigdai. W przypadkach

przyjecia zbyt duej dawki produktu Accolate naig¢ rozwazy¢ ptukaniezotadka i (lub) podanie wgla
aktywowanego. Leczenie powinnodgbjawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczraki stosowane w chorobach obturacyjnych drég odoegch,
antagonici receptora leukotrienowego. Kod ATR0O3D C01

W patofizjologii astmy wana rolg¢ odgrywa zwekszenie produkcji leukotriendw (LT) i ich yzanie
Z receptorami. $one uwalniane z emych komérek, w tym z komérek tucznych i granuldeyt
kwasochtonnych. Na skutek ich dziatania dochodzklorczu mgsni gtadkich i obrzku btony
$luzowej oskrzeli. Zmienia siaktywna¢ komoérek zwazanych z procesem zapalnym, w tym
zwieksza s¢ migracja granulocytow kwasochtonnych do ptuc. Bstawione zmianyasmiedzy
innymi przyczyn astmy i § odpowiedzialne za jej objawy. Produkt leczniczycélate wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, zmniejsza objawy dziatanediatorow reakcji zapalnej.

Produkt leczniczy Accolate jest kompetycyjnym, kgternym, silnie dziatajcym, stosowanym
doustnie antagonisteceptoréw leukotrienéw peptydowych L, CTD, oraz LTE, skladowych
wolno dziatajcej substanciji w anafilaksji (anglow-reacting substance of anaphylaxSRSA).

W badaniaclin vitro wykazanoze produkt leczniczy Accolate hamuje w jednakowyapstu
aktywnai¢ skurczowy wszystkich trzech peptydowych leukotrienow (leuiarty G, D4 i Es)

w migsniowce gtadkiej drég oddechowych cztowieka. Badgmigeprowadzone na zwigtach
wykazaly,ze produkt leczniczy Accolate zapobiega indukowanpmez leukotrieny zwkszeniu
przepuszczalri@i naczy, ktére jest odpowiedzialne za okkzbtony sluzowej drég oddechowych.
Produkt leczniczy Accolate hamuje réwhiendukowam przez leukotrieny, migragjgranulocytow
kwasochtonnych do drég oddechowych.

Swoista¢ produktu leczniczego Accolate potwierdzona badanidinicznymi polega na jego
aktywndci wytacznie w stosunku do receptoréw leukotrienowychdBko leczniczy nie wywiera
wplywu na receptory prostaglandynowe, tromboksanaivelinergiczne i histaminowe.

W badaniach klinicznych wykazano przeciwzapalneseieosci produktu leczniczego Accolate.

W kontrolowanych badaniach poréwnawczych z placebktérych oceniano materiat z ptukania
oskrzelowo-gcherzykowego po 48 godzinach od segmentalnej pragjolergenem, po podaniu
zafirlukastu stwierdzono ograniczenie przenikamanglocytow zasadochtonnych i limfocytéw do
przestrzeni gcherzykowej, zmniejszenie wydzielania histaminydgukcji nadtlenkéw przez
makrofagi w gcherzykach ptucnych. Produkt leczniczy Accolateotigt objawy wzmaonej
odpowiedzi wywotanej przez antygen wziewny orazrekwskrzeli spowodowany przez czynnik
aktywaciji ptytek (PAF). Po dtugotrwatym podawanidi g produktu leczniczego Accolate dwa razy
na dolg zmniejszata siwrazliwos¢ na metacholig

W badaniach klinicznych ocenagjych skuteczni diugotrwatego leczenia, czyndtoptuc mierzona
przy zachowanym &teniu leku w osoczu ulegata poprawie ponad viargpoczitkowe. To dziatanie
obserwowane bylo daki statlemu zmniejszaniu olaflu w drogach oddechowych.

Produkt leczniczy Accolate wykazywat zabe od dawki hamowanie skurczu oskrzeli wywotanego
przez leukotrien Ppodany drog wziewrs. Chorzy na astmsa w przyblizeniu 10-krotnie bardziej
wrazliwi na obkurczajce oskrzela dziatanie leukotrieny.Pojedyncza, doustna dawka produktu
leczniczego Accolate u pacjentéw z astmoze prawie 100-krotnie zwkszy¢ tolerancg na inhalagj
leukotrienu D i wykazuje wyrane wigciwosci ochronne, utrzymage sk przez 12 do 24 godzin.
Accolate hamuje skurcz oskrzeli spowodowany praee iczynniki, np. dwutlenek siarki, wysitek lub
zimne powietrze. Produkt leczniczy Accolate tagosiezesn i pdzna faze reakcji zapalnej
spowodowanej przez zde alergeny: trawy, sigr kota, zbaa i antygeny mieszane. U niektorych
pacjentéw produkt leczniczy Accolate catkowicie @ajega napadom astmy spowodowanym przez
wysitek lub alergen.

U pacjentéw z objawami astmy, niedostatecznie kbowanymi przez doraie podawan@,-
mimetyki, produkt leczniczy Accolate zmniejsza fexrsie objawow choroby zaréwno wagu dnia,
jak i w nocy. Prowadzi do poprawy czyrseoptuc, zmniejsza zapotrzebowanieffamimetyki oraz
zmniejsza cgstas¢ wyskpowania nasike choroby. Podobne korgyi zaobserwowano u pacjentéw
Z Ciezka astmy leczonych diymi dawkami wziewnych steroidow.
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W badaniach klinicznych stwierdzono wyng wptyw pierwszej dawki na podstawowe g
bronchomotoryczne po uptywie dwdéch godzin od poalgmoduktu leczniczego, zanineatnie
W 0soczu osigreto wartags¢ maksymala. Pocatkowa poprawa stanu pacjenta veystje

w pierwszym tygodniu i gto w czasie pierwszych kilku dni leczenia prodokigccolate.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stzenie zafirlukastu w osoczu wygilje po okoto 3 godzinach od podania doustnego
produktu Accolate.

Jednoczesne podawanie produktu Accolatezgyieniem powoduje zwkszenie ranic
biodostpnadici zafirlukastu u rénych pacjentéw. U wkszaci z nich (75%) biodogpnas¢ zmniejsza
si¢ 0 mniej wecej 40%.

Dystrybucja
Zafirlukast w stzeniach w osoczu w zakresie od 0,25 dopylnl wiaze st z biatkami osocza
w okoto 99%, w wikszasci z albuminami.

Metabolizm
Zafirlukast w znacznym stopniu ulega metabolizma\itywnosé¢ biologiczna metabolitow jest okoto
90-krotnie mniejsza od zafirlukastu badanéyuitro po zastosowaniu standardowych metod.

Wydalanie

Podczas podawania produktu leczniczego Accolaterdmana dob (30 do 80 mg), kumulacja
zafirlukastu w osoczu byta niewielka (do 2,9 razgksza od wielkéci pierwszej dawki; przeginie
1,45; mediana 1,27). Okres poéttrwania zafirlukagymosi okoto 10 godzin. W stanie stacjonarnym
stezenie leku w osoczu jest proporcjonalne dayrej dawki leku. Sizenie to mana przewidzié na
podstawie danych farmakokinetycznych uzyskanychquoaniu pojedynczej dawki.

Po podaniu znakowanej radiologicznie dawki wydagej z moczem nagtuje

w okoto 10%, a wydalanie z kalem w 89%. Zafirlukai&t jest wykrywany w moczu.

Badania farmakokinetyczne specyficznych populagyf browadzone z niewietkliczba 0sob

i uzyskane dane nie majyielkiego znaczenia klinicznego.

Farmakokinetyka zafirlukastu u chorych na astwwieku dojrzewania i dorostych jest podobna jak
u dorostych zdrowych axzczyzn. J&li dawka jest dostosowana do masy ciata, farmalaiigka
zafirlukastu nie réni sig znacznie u rzczyzn i u kobiet.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci ze stabaitkoholowa marskdcia watroby wykazuj

w przyblizeniu dwukrotnie zwikszone wartéci C.xi powierzchni pola pod krzypstezen (AUC)

w poréwnaniu z wart@iami uzyskanymi u innych 0sob otrzyracych takie same dawki produktu
leczniczego Accolate.

Nie stwierdzono znagezych ré&nic w farmakokinetyce zafirlukastu u pacjentow

Z tagodnymi zaburzeniami czyrém nerek i u 0séb zdrowych. Nie ma dostatecznyctyda
potwierdzagcych brak wptywu umiarkowanych lubggkich zaburzé czynndci nerek na
farmakokinetyk zafirlukastu. Zaleca szachowanie ostémosci podczas stosowania produktu
leczniczego Accolate u tych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Toksyczné&’ przewlekia

Po 12 miesicach stosowania wielokrotnych dawek paejy40 mg/kg mc./dop

u szczurdw, myszy i pséw stwierdzono obecrmmian degeneracyjnych o charakterze stluszczenia
watroby oraz zaburzenia spichrzania glikogenu. U pgdwielu tkankach obserwowano gromadzenie
si¢ histiocytow.

U samcow myszy otrzymagych 300 mg/kg mc. zafirlukastu na dadiwierdzono zwikszory

czestas¢ wystpowania gruczolakéw wywodeych se z komérek witrobowych w poréwnaniu

z grup kontrolm. Szczury otrzymuagce 2000 mg/kg mc. na delozsciej zapadaty na brodawczaki
pecherza moczowego w poréwnaniu do grupy kontrolRegieprowadzone testy nie wykazaty
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wiasciwosci mutagennych zafirlukastu.

Powyzsze wyniki uzyskane z diugotrwatych baded stosowaniem produktu leczniczego Accolate
najprawdopodobniej nie magnaczenia klinicznego u ludzi.

Brak innych znacgych wynikow z bad@przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Magnezu stearynian

W sktad otoczki powlekagej tabletl wchodz:
hypromeloza i tytanu dwutlenek (E171).

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie 1 znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze do 30.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowa:

28 tabletek - 2 blistry po 14 tabletek.

56 tabletek - 4 blistry po 14 tabletek.

6.6 Specjalnesrodki dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego dstosowania
Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park

Macclesfield, Cheshire SK10 2NA

Wielka Brytania

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

7719
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

18-06-1998, 27-06-2003, 08-09-2006; 17-07-2008

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

8(8)

DO



