CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sumagen 50 mg, tabletki powlekane
Sumagen 100 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana produktu Sumagen 50 mg zasi@img sumatryptanu w postaci
bursztynianu sumatryptanu.

Kazda tabletka powlekana produktu Sumagen 100 mg raWi@ mg sumatryptanu w postaci
bursztynianu sumatryptanu.

Wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki 50 mg: réowe, okggte tabletki powlekane z napisem “SU50” po jedtigjrse i “G” po
drugiej stronie.

Tabletki 100 mg: biate, okgte tabletki powlekane z napisem “SU100” po jedstgjnie i “G” po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Sumatryptan jest stosowany w leczeniu napadéw mygzeauy lub bez aury.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ogolne zalecenia dotygze stosowania i podawania:

Sumatryptanu nie natg stosowdé w zapobieganiu napadom migreny.

Sumatryptan jest przeznaczony do stosowania wenagiadu migreny w monoterapii.

Nie nalery stosowa jednoczénie z ergotamig oraz jej pochodnymi. (na przyktad metyzergid)

(patrz punkt 4.3.)

Produkt zastosowtgak najszybciej po rozpogeiu napadu migreny.
Jednak sumatryptan podany w dowolnej fazie napadrenowego jest rownie skuteczny.

Nie naley podaw& dawki sumatryptanu wkszej ng zalecono poriej.
Dorosli:

Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka §@&umatryptanu. Niektorzy pacjenci
wymagaj dawki 100 mg.



Chocia zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 5@reeda wzi¢ pod uwag, iz

napady migreny megsi¢ rézni¢ co do najzenia objawdw zar6wno u tego samego pacjenta, jak i
u réznych pacjentéw. W badaniach klinicznych wykazamodawki 25 mg — 100 mg $ardziej
skuteczne od placebo, natomiast dawka 25 mg peshis statystycznie mniej skuteczna od
dawek 50 mg i 100 mg.

Pacjenci, u ktérych po podaniu pierwszej dawki stymdanu nie wysipita pazadana odpowied
kliniczna, nie powinni przyjmowadrugiej dawki produktu podczas tego samego napadu
migreny. Produkt Sumagen i@ przya¢ ponownie w czasie ngginego napadu migreny.

Je&li u pacjenta wysipita pazadana odpowietlkliniczna na pierwsgdawlke produktu, lecz
nasgpit nawrot objawdw, mena przyaé 1 lub 2 dodatkowe dawki wagu nasgpnych 24
godzin, o ile jest zachowana minimum 2-godzinna&mwza w podawaniu kolejnych dawek,
a przygta w tym okresie dawka nie jestaksza nk 300 mg.

Dzieci (w wieku pogej 12 lat)
Nie zaleca s stosowania sumatryptanu w tabletkach u dzieci @kwiponkej 12 lat, gdy
tabletki sumatryptanu nie byly badane u dzieci.

Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

Nie wykazano skuteczéo sumatryptanu u mtodzig w badaniach klinicznych prowadzonych w
tej grupie wiekowej. W zvwdizku z tym nie zalecagstosowania leku u mtodzig (patrz punkt

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne).

Pacjenci w wieku powwgj 65 lat

Doswiadczenie dotyce stosowania sumatryptanu u osob w wieku peyg5 lat jest
ograniczone. Nie przeprowadzono dostatecznychrbdayczcych farmakokinetyki u oséb
w podesztym wieku. Do czasu uzyskanighkgizej liczby danych, stosowanie sumatryptanu
u pacjentéw w podesztym wieku nie jest zalecane.

Pacjenci z niewydolrigig wgtroby
U pacjentéw z niewydolriaia watroby tagoda do umiarkowanej naky rozway¢ stosowanie
mniejszych dawek 25-50 mg sumatryptanu.

Sposéb podawania
Tabletki naley przyjmow& popijagc wod.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwosé¢ na sumatryptan lub ktorykolwiek sktadnik produlgpatrz take punkt
4.4 w odniesieniu do stosowania u pacjentéw zeestlzbry nadwraliwoscia na
sulfonamidy).

» Zawal mesnia sercowego, choroba niedokrwienna serca lulcgkuaiczy wiencowych
(angina Prinzmetala) w wywiadzie.

* Choroby naczf obwodowych.

»  Objawy podmiotowe lub przedmiotowe wskagg ha niedokrwiergichorole serca.

e Udar naczyniowy mézgu (ang. CVA) lub prsmpwe napady niedokrwienne (ang. TIA)
w wywiadzie

» Cigzkie zaburzenia czynioi watroby.



* Umiarkowane lub eizkie nadcénienie ttnicze, fagodne niekontrolowane naahiénie
tetnicze.

» Jednoczesne podawanie produktow zawieyah ergotamia lub jej pochodne (w tym
metyzergid), lub jakiegokolwiek tryptanu/agonisgégceptora 5-hydroksytryptaminy
(5-HT) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5.).

» Jednoczesne podawanie inhibitorow monoaminooksydeaz/ stosowanie sumatryptanu
W Ciggu 2 tygodni od zakaczenia terapii inhibitorami monoaminooksydazy.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sumatryptan nalg przepisywa jedynie w przypadku zdecydowanego rozpoznaniaanigr
Sumatryptanu nie natg stosowd do leczenia migreny podstawnej, hemiplegicznej lub
okoporane;.

Podobnie jak w przypadku innych produktow do doego leczenia migreny, u pacjentéw, u
ktorych wczéniej nie rozpoznawano migreny lub u pacjentéw rmgseych z nietypowymi
objawami, najpierw nafs wykluczy¢ inne, potencjalnie géme schorzenia neurologiczne.
Nalezy rozwazy¢, ze pacjenci, u ktérych wygbuje migrena magby¢ zagraeni ryzykiem
wystgpienia powanych zaburze mézgowo-naczyniowych, takich jak udar (CVA- incptle
mdbzgowo-naczyniowy) lub przagiowy udar naczyniowy mozgu (TIA).

Stosowanie sumatryptanu peoprowadat do dolegliwdci w klatce piersiowej i gardle, np. bol i
(lub) uczucie zaciskania w klatce piersiowej (paéwniez punkt 4.8.). Dolegliwéci te mog

by¢ silne i promieniowa do gardta. Jdi objawy wskazuj na chorob niedokrwienig, nalezy
przerywa podawanie sumatryptanu a pacjenta skietowaaodpowiednie badania.
Sumatryptanu nie natg przepisywa pacjentom z czynnikami ryzyka choroby niedokrwignn
serca, np. u natogowych palaczy papieroséw lubdb stosujcych substytucyjne leczenie
nikotyng, bez wczéniejszej oceny kardiologicznej (patrz punkt 4.3.).

Szczego6ln uwag nalery zwrécke na kobiety po okresie menopauzy gateyzn powyej 40 lat.
Nie kazdy pacjent z chorabserca musi byzidentyfikowany poprzez wgbne badania. W bardzo
rzadkich przypadkach powae powiktania sercowe wygiowaly u oséb bez wspotistrieego
schorzenia sercowo-naczyniowego.

Po wprowadzeniu leku do obrotu pojawiaty siadko doniesienia opisigie pacjentéw z
zespotem serotoninowym (w tym z zaburzeniami sf@syehicznego, chwiejioia uktadu
autonomicznego i zaburzeniami nerwowagniowymi) po jednoczesnym stosowaniu
selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego seraton(SSRIs) i sumatryptanu. Zespot
serotoninowy opisywano réwrigo jednoczesnym leczeniu tryptanami i inhibitoramchwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRIS).

Jeli jednoczesne stosowanie sumatryptanu i leku p @8RI i SNRI jest klinicznie uzasadnione,
zaleca sj odpowiedni obserwagj pacjentow (patrz punkt 4.5.)

Szczegoln ostraznosé¢ zachowd u pacjentow ze schorzeniami m@ajmi wptyw na wchtanianie,
metabolizm i wydalanie lekéw, np. u pacjentéw anyidolnascig watroby lub nerek.

Sumatryptan nalg stosowa ostranie u pacjentéw, u ktérych stwierdzano napady dedgalwb
inne czynniki ryzyka obunjace prog drgawkowy, poniewapisywano wysfpowanie drgawek
Zwigzane ze stosowaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8.)

U pacjentéw z rozpoznaralergh na sulfonamidy mze wystpi¢ reakcja alergiczna po przygju
sumatryptanu. Reakcje te mpoauiec rozny charakter od alergii skornej po anafilgkgpane



dotyczce opornéci krzyzowej $ ograniczone, jednak, nalestosowa ostraznie sumatryptan u
tych pacjentow.

U os6b przyjmujcych tryptany jednoczaie z produktami ziotowymi zawiergjymi ziele
dziurawca zwyczajnegdfypericum perforatum czsciej mogy wystepowa objawy
niepazadane.

Dlugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przectdawych mae spowodowanasilenie
bélu gtowy. Jeeli u pacjenta wyspuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bélu glow
powinien on odstawilek i zas¢gna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych veystja czeste
lub codzienne béle gtowy pomimo (lub z powodu) laguego stosowania lekow przeciw tym
bélom, naley rozwazy¢ rozpoznanie bolu gtowy zaleego od cigtego stosowania lekow

Nie nalery stosowa dawki wickszej niz zalecana.

Produkt ten zawiera laktgzdlatego nie nalg stosowa produktu Sumagen u pacjentow
z rzadko wysipujaca dziedziczia nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji
Brak interakcji z propranololem, flunaryzymizotyfenem oraz alkoholem.

Dane dotyczce interakcji z lekami zawierggymi ergotamig lub innym tryptanem/agonist
receptora 5-HT gsograniczone. Teoretycznie tligve jest zwekszone ryzyko skurczu naazy
wiencowych i dlatego w takich przypadkach podawani@lpktu jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Czas, jaki musi uphat micdzy podaniem sumatryptanu a podaniem lekow zavgieyreh
ergotamir lub inny tryptan/ agonigtreceptora 5-HT nie jest znany. Zajgo od wielkaci
dawki oraz od wybranych produktow zawigjch ergotamie. Ze wzgtdu na maliwy efekt
sumowania zalecagsiaby nie podaw@sumatryptanu w ggu 24 godzin od chwili przygia
produktow zawieracych ergotamialub inny tryptan/agonigtreceptora 5-HT. Zalecagsiaby
przez co hajmniej 6 godzin odz@ia sumatryptanu nie podatvaadnych produktow
zawierajcych ergotamig a przez co najmniej 24 godziny nie podawaego tryptanu/agonisty
receptora 5-HT.

Ze wzgkdu na interakcje midzy sumatryptanem a inhibitorami monoaminooksydazy,
jednoczesne stosowanie tych produktow jest przeskazane (patrz punkt 4.3.).

Po wprowadzeniu leku do obrotu pojawiaty siadko doniesienia opisigie pacjentéw

z zespotem serotoninowym (w tym z zaburzeniamiwstaychicznego, chwiejdoia uktadu
autonomicznego i zaburzeniami nerwowadniowymi) po jednoczesnym stosowaniu SSRIs i
sumatryptanu. Zespoét serotoninowy opisywano rowpi@jednoczesnym leczeniu tryptanami i
SNRIs (patrz punkt 4.4.).

Moze istni€ ryzyko wystpienia zespotu serotoninowego przy jednoczesnysostaniu
sumatryptanu z solami litu.

4.6 Ciaza i laktacja
Cigza:

Dane uzyskane z batlarzeprowadzonych po wprowadzeniu produktu do ebugbonad 1000
kobiet lzdacych w pierwszych trzech migsach cizy stosujcych sumatryptan, nie dostarcgaj



wystarczajcych informacji wskazacych na zwgkszenie ryzyka wad wrodzonych.
Doswiadczenie ze stosowaniem sumatryptanu w drugi@ectm trymestrze giy jest
ograniczone.

W badaniach na zwiegtach nie uzyskano dowodéw na teratogenne dziafao@uktu lub jego
szkodliwy wptyw na rozwdj prenatalny lub postnatalfiywotnas¢ zarodka lub ptodu u krélikéw
moze by jednak zmieniona (patrz punkt 5.3.).

Sumatryptan mmna stosowajedynie w wypadku, gdy korzy dla matki przewza nad
potencjalnym zagreniem dla nienarodzonego dziecka.

Laktacja:

Sumatryptan jest wydzielany do mleka kobiecegoab¢arie dziecka mma zminimalizowa
unikajac karmienia piergiprzez 12 godzin po praygiu sumatryptanu, mleko nalew tym
okresie odcjgat (wyciska) i wylewat.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wptywu produktu na zdol§é prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzen w ruchu. Naley bra¢ pod uwag, ze takie objawy jak
zawroty glowy oraz ostabienig spowodowane przez napady migreggdwynikaja z leczenia
sumatryptanem i magwvptywat na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania adzen.

4.8 Dziatania niepaadane
Dziatania niepeadane zostaty wymienione parj wedtug klasyfikacji uktaddéw i nagdow
organizmu oraz gstcsci wyskpowania.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono jako: bardzo este (>1/10), ogste
(>1/100, <1/10), niezbyt este (>1/1000, <1/100), rzadkie (>1/10000, <1/10f}@y bardzo
rzadkie (<1/10000), €atcs¢ nieznana (nie m@ zosté okreslona na podstawie deginych
danych).

Niektore z objawdw odnotowane jako dziatania niepmdane mogy by¢ taczone z objawami
migreny.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
O nieznanej astasci wyskpowania: Reakcje nadwiavosci o réznym stopniu nasilenia od
skornych reakcji alergicznych do rzadkich przypadiemafilaks;ji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto: Zawroty gtowy, senr6, zaburzenia czucia w tym parestezje i ostabienigia. O
nieznanej cgstasci wystepowania: Drgawki, chociaw niektérych przypadkach wysgdity one u
pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub wspdtistacgimi stanami predysporagymi do
wystgpienia drgawek, opisano takwystpowanie drgawek u pacjentow bez stwierdzonych
czynnikow predysponagych. Deenie, dystonia, oczogd, mroczki.

Zaburzenia oka

O nieznanej astaici wyskpowania: Bltyskiwiatta, podwojne widzenie, ograniczenie widzenia.
Utrata wzroku, w tym doniesienia o trwatych ubytkaddzenia. Jednak zaburzenia wzroku
mog takze wystpowa® w trakcie samego napadu migreny.



Zaburzenia serca

O nieznanej agtasci wyskpowania: Bradykardia, tachykardia, zaburzenia rysenca,,
przegciowe zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skuktnit wiencowych, dusznica, zawat
migsnia sercowego (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czsto: przejciowy wzrost cénienia ttniczego krwi powstagy wkrotce po rozpogziu
leczenia, uderzenia gara

O nieznanej agtasci wyskpowania: Niedogdnienie ttnicze, objaw Raynauda.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej érodpiersia
Czesto: duszng

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: U niektorych pacjentow wygtowaty nudnéci i wymioty, ale nie jest jashe, czy byto to
zZwigzane z podawaniem sumatryptanu, czycteor

obg podstawowy.

O nieznanej agtasci wyskpowania: Niedokrwienne zapalenie gkmicy.

O nieznanej astasci wysiepowania: Biegunka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki cznej

Czesto: Uczucie @izkosci (zwykle przejciowe, mae by nasilone i dotyczy kazdej czsci ciata
w tym klatki piersiowej i gardta). Bole wgiini

O nieznanej aitasci wyskpowania: Sztywn& karku.

O nieznanej aitaici wystpowania: Bole stawdw

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czsto: BAl, uczucie gara lub zimna, ucisku lub giaru (zwykle przejciowe, mog by¢
nasilone i dotyczy kazdej czsci ciata w tym klatki piersiowej i gardia),uczumetabienia,
zmeczenie ( oba zwykle przgjiowe i 0 matym lub umiarkowanym nasileniu).

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: Obserwowano niewielkie zmiany wymikiada czynndgci watroby.

Zaburzenia psychiczne
O nieznanej agstasci wystpowania: Niepokdj

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
O nieznanej agstasci wyskpowania: nadmierna potlivwé

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dawki wigksze ni 400 mg podane doustnie i 16 mg podane podskémipawodowaty innych
objawdw niepaadanych nt wymienione. Pacjenci otrzymywali w pojedynczyclektjach
dawki do 12 mg podskérnie bez istotnych objawdévpoigdanych.

Leczenie przedawkowania




W przypadku przedawkowania sumatryptanu, pacjesieeynpodd& obserwacji przez co
najmniej 10 godzin. Niegsznani klinicznie istotni antagaiti sumatryptanu. Odpowiednio do
okoliczndici nalery podp¢ standardowe leczenie objawowe. Nie jest znany wiblgmodializy
oraz dializy otrzewnowej nacgenie sumatryptanu w 0Soczu.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywny agonistat@einy.
Kod ATC: N02CC01

Sumatryptan jest specyficznym i selektywnym agagnisteptora 5-hydroksytryptaminy-1d i nie
wywiera wpltywu na inne typy receptora 5SHT (54BHT-). Naczyniowy receptor 5SHF znajduje
si¢ gtobwnie w naczyniach krwiodaych czaszki i ma dziatanie wazokonstrykcyjne. \ildraach
na zwierztach wykazanaoze sumatryptan wywiera dziatanie obkurezaj naczynia - zgza
tetniczki i anastomozyetniczozylne w obszarze ukrwieniathicy szyjnej. Naczynia te
dostarczaj krew do tkanek zewgtrz- i wewmtrzczaszkowych oraz do opon mézgowych.
Przypuszcza gj ze przyczyl napadow migreny u ludzi jest rozszerzenie nad¢gyiczych i
powstawanie obeku. § réwniez dostpne wyniki bada na zwierztach, ktére sugergj ze
sumatryptan hamuje aktywftonerwu trojdzielnego. Oba te mechanizmy ¢zanie naczi
wewmntrzczaszkowych i hamowanie aktywdoonerwu tréjdzielnego) magprzyczynig sie do
przeciwmigrenowego dziatania sumatryptanu u ludzi.

Dziatanie produktu rozpoczyna g0 ok. 30 minutach po podaniu doustnym dawki 160 m

Sumatryptan jest skuteczny w damgim leczeniu napadéw migreny wgtijgcych u kobiet w
okresie menstruacji, a szczegolnie w czasie ohid. ptzed rozpoeziem menstruacji do 5. dnia
po jej rozpocgciu.

W kilku badaniach klinicznych kontrolowanych plaoediceniano bezpiecastwo i skuteczna
doustnego sumatryptanu u okoto 600 nastolatkéw ekwil2-17 lat ciergcych na migrea W
badaniach tych nie zdotano wykézatotnych ranic miedzy placebo a sumatryptanem w
zakresie tagodzenia bélu po 2 godzinach od pod#aiki. Profil objawow niepmdanych
wystepujacych po doustnym podaniu sumatryptanu u mtogzie wieku 12-17 lat byt podobny
do profilu opisywanego w badaniach nad daoy@spulacy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie sumatryptanu po podaniu doustnym jadilge; stzenie wynosace 70%
maksymalnego stenia w osoczu wyspuje po okoto 45 minutach. &kenie maksymalne po
podaniu doustnym dawki 100 mg wynésednio 54 ng/ml. Bezwzgtina dosgpnas¢ biologiczna
po podaniu doustnym wyno&iednio 14%. Cgsciowo jest to wynikiem metabolizmu
przeduktadowego, a eriowo niepetnego wchtaniania leku. U pacjentowennidolngcia
watroby, klirens przedogolnoustrojowy po podaniu doysh jest zmniejszony powodig wzrost
stezenia sumatryptanu w osoczu.

Sumatryptan waze st z biatkami osocza w matym stopniu (14-21%grednia ob¢tosé
dystrybucji wynosi 170 litréw. Okres pottrwania wgsi okoto 2 godzinSredni catkowity
klirens osoczowy wynosi 1160 ml/minseedni klirens nerkowy - ok. 260 ml/min. Klirens



pozanerkowy stanowi okoto 80% klirensu catkowitegm wskazujeze sumatryptan jest
metabolizowany gtdwnie poprzez utlenianie z udmafeonoaminooksydazy A. Gtowny
metabolit sumatryptanu - analog kwasu indolooctawjegt wydalany z moczem w postaci
wolnego kwasu oraz glukuronianéw. Nie stwierdzosgojdziatania na receptory S5HiT5HT,.
Metabolity wysepujace w mniejszych iléciach nie zostaty zidentyfikowane.

Farmakokinetyka sumatryptanu w postaci doustnejesieistotnie zmieniona w czasie napadow
migreny.

Farmakokinetyka w specjalnych grupach pacjentéw:

Osoby w podesziym wieku:

Kinetyka produktu u pacjentéw w podesztym wieku zostata zbadana w wystarcgaj sposob,
aby wykaza ewentualne rinice farmakokinetyczne poguzy ochotnikami mtodymi i w
podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniu ptodnéi u szczuréw obserwowano zmniejszenie liczby skargch inseminacji po
naraeniu zwierat na stzenia produktu wisze nk maksymalne dawki stosowane u ludzi. U
krélikow obserwowano zwkszony smiertelnag¢ zarodkow bez wyrmego dziatania
teratogennego.

Sumatryptan nie wykazywat dziatania genotoksyczriggkotwdrczego w uktadadh-vitro oraz
w badaniach u zwiegt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza (E468)
Magnezu stearynian (E470b)

Otoczka o skiladzie

Tytanu dwutlenek (E171)
Polidekstroza (E1200)
Hypromeloza (E484)
Glicerolu trgjoctan (E1518)
Makrogol

Tabletki 50 mg zawierajdodatkowozelaza tlenek czerwony (E172)elaza tlenekotty (E172).
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak danych.
6.3  Okres wanosci

3 lata.



6.4

6.5

6.6

10.

Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zaleti@otyczcych przechowywania

Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z PA/AI/PVCI//AI w pudelku tekturowym.
Wielkosci opakowania: 2, 3, 4, 5, 6, 10, 12, 18, 20 i&dldtki.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢c w obrocie.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostatdci
Brak szczego6lnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics UK Ltd

Station Close

Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12379 — 50 mg
12384 — 100 mg

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

08.09.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8.03.2011



