CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Anastrogen, 1 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1 mg anastroza@ngstrozolum).
Substancje pomocnicze:ida tabletka zawiera 93 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate, obustronnie wypukie tabletki powlekane, Ztawgzonym oznaczeniem ,ANA” i ,1” po jednej stronie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

* Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet p@parzie. Nie wykazano skuteczobu
pacjentek bez receptora estrogenowego w nowotwohgbaze wyshpita u nich pozytywna
odpowied kliniczna na wczéniejsze leczenie tamoksyfenem.

¢ Leczenie uzupelnigge wczesnego inwazyjnego raka piersi z receptommadnalnym u kobiet po
menopauzie.

* Leczenie uzupelniage wczesnego raka piersi z receptorem hormonalniobiet po menopauzie,
ktore otrzymywalty przez 2 do 3 lat leczenie uzujzgdoe tamoksyfenem..

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doroste pacjentki, w tym osoby w podesztym wieku
Jedna tabletka (1 mg) podawana doustnie raz na dob

Dzieci
Anastrozol nie jest zalecany do stosowania u dzieci

Zaburzenia czynrigi nerek
Nie jest zalecana zmiana dawki u pacjentek z tagmdiub umiarkowanymi zaburzeniami czyréconerek.

Zaburzenia czynrigi watroby
Nie jest zalecana zmiana dawki u pacjentek z tagotorota watroby.

Okres leczenia wczesnego raka piersi powiniendiavat.
4.3 Przeciwwskazania

Anastrozol jest przeciwwskazany u:
» kobiet przed menopagz



» kobiet w cizy lub karmicych piersi,

* pacjentek z eZka niewydolndcig nerek (klirens kreatyniny patgj 20 ml/min),

» pacjentek z umiarkowanymi lubegkimi zaburzeniami czynrégi watroby,

» pacjentek ze stwierdzgmadwraliwosciag na anastrozol lub na kigolwiek substangjpomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.

Nie naley stosowad jednoczénie z anastrozolem leczenia zawigecago estrogeny, poniewanog
one przeciwdziatafarmakologicznemu dziataniu anastrozolu.

Jednoczesne leczenie tamoksyfenem - patrz punkt 4.5
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Anastrozol nie jest zalecany do stosowania u dzpeciiewa nie ustalono bezpiecistwa stosowania i
skutecznéci leku w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 5.1).

Anastrozol nie powinien ldystosowany u chtopcéw z niedoborem hormonu wzraspwiaczeniu z terapi
hormonem wzrostu. W gtéwnym badaniu klinicznym, wigkazano skuteczioi i nie ustalono
bezpieczéstwa stosowania (patrz punkt 5.1). Ponigwaastrozol zmniejszaggenie estradiolu, produktu
Anastrozol nie wolno stosowal dziewczt z niedoborem hormonu wzrostu jako uzupetniercadaia
hormonem wzrostu. Diugoterminowe dane dodgezbezpieczestwa u dzieci i mtodzigy s3 niedosgpne.

W razie watpliwosci dotyczcych statusu hormonalnego pacjentki, maleykona badania biochemiczne w
celu potwierdzenia menopauzy.

Brak danych potwierdzagych bezpieczestwo stosowania anastrozolu u pacjentek z umiarkgma
lub ciezkim zaburzeniem czynidoi watroby oraz czkim zaburzeniem czynsoi nerek (klirens
kreatyniny poniej 20 ml/min).

Kobiety z osteoporagzlub ryzykiem tej choroby powinny mievykonane formalne badanie ocenégj
gestas¢ mineralrg kosci w badaniu densytometrycznym np. met@EXA, na pocatku leczenia, a
nastpnie w regularnych odgtach. Jé&i wtasciwe, naley rozpocaé i uwaznie monitorowa leczenie lub
profilaktyke osteoporozy.

Nie ma danych dotygeych jednoczesnego stosowania anastrozolu z amalag#RH. Nie naley
stosowa takiego padczenia, z wydtkiem badéa klinicznych.

Poniewa anastrozol zmniejszaggenia kazacego estrogenu, nae on powodowazmniejszenie ¢stosci
mineralnej kéci prowadace do zwgkszenia ryzyka ztania Stosowanie bifosfonianéw me zapobiega
dalszej utracie gptaéci mineralnej kéci spowodowanej przez anastrozol u kobiet po meumipa powinno
by¢ rozwazone.

Produkt zawiera lakt@z Pacjenci z rzadko wygtujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtanianigkgky-galaktozy nie powinni przyjmowaego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Anastrozol hamowah vitro cytochrom P450 1A2, 2C8/9 i 3A4le badanie interakcji klinicznych z
warfaryrs wykazato,ze anastrozol w dawce 1 mg nie hamuje zgegprzemian substancji
metabolizowanych za geednictwem cytochromu P450. Badania kliniczne dnoge interakcji pomidzy
antypiryrg i cymetydyny wykazaty,ze jednoczesne stosowanie anastrazolu z innymi lekeapowinno
powodowa istotnych klinicznie interakcji wywotanych przeygtochrom P450.

Przeghd baz danych bad&linicznych dotyczcych bezpieczestwa stosowania nie ujawnit wgpbwania
klinicznie istotnych interakcji u pacjentek leczehyanastrozolem, ktére przyjmowalty takinne



powszechnie przepisywane leki. Nie obserwowandddime istotnych interakcji z bifosfonianami (patrz
punkt 5.1).

Nie naley podawé tamoksyfenu jednocgeie z anastrozolem, gdynaze to zmniejsz§jego
farmakologiczne dziatanie (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyerych stosowania anastrozolu u pacjentekamciBadania na zwieetach wykazaty
toksyczny wplyw na rozrod (patrz punkt 5.3). Pojaime ryzyko u ludzi nie jest znane. Anastrozot jes

przeciwwskazany u kobiet wagly.

Laktacja
Nie wiadomo, czy anastrozol przenika do mleka ligtlzé. Anastrozol jest przeciwwskazany u kobiet

karmigcych piersi.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby anastrozol zaburpfdad prowadzenia pojazdow i obstugiwania adzen
mechanicznych. Niemniej jednak podczas stosowaraatenzolu zgtaszano przypadki ostabienia i sétino
Jezeli takie objawy si utrzymup, naley zachowa ostraznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepaadane

Wymienione dziatania niegadane mog wystpowa bardzo cgsto & 1/10), czsto & 1/100 do < 1/10),
niezbyt czsto & 1/1 000 do < 1/100), rzadkeg (/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadkdl(10 000) oraz
czestas¢ nieznana (aBstos¢ nie mae by okreslona na podstawie degtnych danych).

Jeli nie zostato wyszczegolnione, pagie kategorie estotliwosci zostaly okrélone na podstawie liczby
dziataar niepazadanych zgtoszonych w dym badaniu Ill fazy, przeprowadzonej u 9366 kolaikresie
pomenopauzalnym, z operacyjnym rakiem piersi legzomprzez 5 lat (badanie ATAC).

Klasyfikacja Czestosé Dziatania niepazadane
ukladow i narzadéw | wystepowania
Zaburzenia Czesto Jadtowstit, zwykle o niewielkim nasileniu oraz
metabolizmu i hipercholesterolemia, zwykle o niewielkim lub
odzywiania umiarkowanym nasileniu.
Zaburzenia uktadu | Bardzo czsto Bal gtowy, zwykle o niewielkim lub umiarkowamy
nerwowego nasileniu

Czesto Senng&, zwykle o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu

Zespot ciéni nadgarstka

Zaburzenia Bardzo czsto Uderzenia gaca, zwykle o niewielkim lub umiarkowanym
naczyniowe nasileniu
Zaburzeniaofadka i | Bardzo czsto Nudnéci, zwykle o niewielkim lub umiarkowanym
jelit nasileniu

Czsto Biegunka, zwykle o niewielkim lub umiarkowanym

nasileniu. Wymioty, zwykle o niewielkim lub
umiarkowanym nasileniu

Zaburzenia wtroby i | Czsto Zwkkszenie aktywngri fosfazy zasadowej,
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy




drégzotciowych

asparaginowej w surowicy

Niezbyt czsto

Zwkekszenie aktywngci gammaglutamylotransferazy
(gamma-GT) i stzenia bilirubiny, zapalenie gtroby

Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej

Bardzo czsto

Wysypka, zwykle o niewielkim lub umiarkowanym
nasileniu

Czesto Scieaczenie wiosow (lysienie), zwykle o niewielkim lub
umiarkowanym nasileniu.
Reakcje alergiczne

Niezbyt czsto Pokrzywka

Rzadko Rumig wielopostaciowy
Reakcje anafilaktoidalne

Nieznana Zespot Stevensa-Johnsona**

Obrzk naczynioruchowy**

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Bardzo czsto

Bdle i sztywn& stawow, zwykle o niewielkim lub
umiarkowanym nasileniu. Zapalenie stawOw

Czesto Bol kaci
Niezbyt czsto Palec przeskalkygy
Zaburzenia uktadu | Czesto Suché&t pochwy, zwykle o niewielkim lub umiarkowanymn

rozrodczego i piersi

nasileniu. Krwawienia z pochwy, zwykle o niewielkim
umiarkowanym nasileniu*

Zaburzenia ogélne i
Zmiany w miejscu
podania

Bardzo czsto

Osfabienie, zwykle o niewielkim lub umiarkowam
nasileniu

* Krwawienia z pochwy wysipowatly gtéwnie w pierwszych tygodniach leczeniajpaiek z zaawansowanym

rakiem piersi, u ktérych zmieniono dotychczagderapé hormonali na leczenie anastrozolemslie
krwawienie s¢ utrzymuje, nalgy przeprowadzi badania diagnostyczne.
** Nie mozna okréli¢ czestaici wysiepowania na podstawie dephych danych.

Poniewa anastrozol zmniejszaggenie estrogendw k#acych, mae powodowda zmniejszenie gstaici
mineralnej kéci, zwickszajc u niektorych pacjentek ryzyko ziamgpatrz punkt 4.4)Ponisza tabela
podaje czstas¢ wystpowania dziata niepazadanych w badaniu ATAC, niezaigie od przyczyn,
zglaszanych u pacjentek przyjracych lek podczas terapii w badaniu klinicznym ildbdni po
zaprzestaniu przyjmowania leku w badaniu klinicznym



Dziatanie niepgadane Anastrozol (n=3092) Tamoksyfen (n=3094
Uderzenia gaice 1104 (35,7% 1264 (4C9%)
Bél/sztywnd¢ stawodv 1100 (35,6% 911 (29,4%
Zaburzenia nastro 597 (19,3% 554 (17,9%
Zmeczenie/ostabien 575 (18,6% 544 (17,6%
Nudngci i wymioty 393 (12,7% 384 (12,4%
Ztamani 315 (10,2% 209 (6,8%
Ztamania kegostupa, stawu biodrowego i {133 (4,3%) 91 (2,9%)
ztamania nadgarstka/Collesa

Ztamania nadgarstka/Colle 67 (2,2% 50 (1,6%
Ztamania kegostup:i 43 (1,4% 22 (0,7%
Ztamania stawu biodrowe 28 (0,9% 26 (0,8%
Zatma 182 (5,9%) 213 (6,9%)
Krwawienie z pochw 167 (5,4% 317(10,2%
Choroba niedokrwienna se 127 (4,1% 104 (3,4%
Dtawica piersiow 71 (2,3% 51 (1,6%
Zawal mesnia sercoweg 37 (1,2% 34 (1,1%
Choroba wiécowe 25 (0,8% 23 (0,7%
Niedokrwienie mgsnia sercoweqg 22 (0,7% 14 (0,5%
Wydzielinaz pochw» 1C9 (3,5% 408 (13,2%
Wszelkie epizody zakrzepow-zatorowezyt |87 (2,8% 140 (4,5%
Zakrzepicazyt gtebokich, w tym zatorow& |48 (1,6%) 74 (2,4%)
ptucna

Incydenty niedokrwienne mézgowo- 62 (2,0%) 88 (2,8%)
naczvniow:

Rak endometrium 4 (0,2%) 13 (0,6%)

W grupie anastrozolu i w grupie tamoksyfenu stwiemb wskaniki ztamar wynoszce odpowiednio
22 na 1000 pacjentko-lat i 15 na 1000 pacjentkdgatmedianie okresu obserwacji wyngsej 68
mieskcy). Wskanik ztama w grupie anastrozolu jest podobny do wsiika obserwowanego u kobiet po
menopauzie, w populacjach o podobnym rozktadzie griekowych. Nie okrdono, czy wskaniki ztamai

i osteoporozy, stwierdzonych u pacjentek z badAmiAC leczonych anastrozolem, odzwierciedlaj
dziatanie ochronne tamoksyfenu, swoiste dziatanas#@ozolu czy obu tych dzigta

Czestos¢ osteoporozy wynosita 10,5% u pacjentek leczonydstaozolem i 7,3% u pacjentek leczonych
tamoksyfenem.

49 Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne dotygze przypadkowego przedawkowania anastrozpbgeaniczone.
W badaniach na zwisgtach anastrozol wykazywat nigkstry toksycznéc.

W badaniach klinicznych stosowanamé dawki leku, do 60 mg jednorazowo u zdrowych takow pici
meskiej i do 10 mg na delu kobiet po menopauzie z zaawansowanym rakiersipiawki te byty dobrze
tolerowane. Nie ustalono wielkm dawki jednorazowej anastrozolu, ktorazmavywota objawy zagraajace
Zyciu.

Brak swoistego antidotum na przedawkowanie i leiezeusi by objawowe.

W razie przedawkowania, nalewzia¢ pod uwag, ze przygtych zostato wielérodkow.

U osoby przytomnej mama wywota wymioty.

Stosujc ptukaniezotadka, a naspnie podajc wegiel aktywowany (adsorbent) lub pogajylko
wegiel aktywowany, mgna zapobiec wchianianiu.



Ze wzgkdu na niewielki stopigwigzania s¢ anastrozolu z biatkami pomocna mdy dializa.
Wskazane jest og6lne leczenie podtrzyqoej w tym cgste monitorowanie czyndad zyciowych iscista
obserwacja pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory enzymoéw, RG@€: LO2B GO3

Anastrozol jest silnym i wybiérczym niesteroidowymhibitorem aromatazy. U kobiet po menopauzie
estradiol jest wytwarzany w tkankach obwodowycleprkzonwersj androstendionu do estronu przy udziale
kompleksu aromatazy. Estron jest gpsie przeksztatcany w estradiol. Wykazano korzydiziatanie
obnizenia sgzenia kgzacego estradiolu u kobiet z rakiem piersi.

Stosujic bardzo czuly test stwierdzon@ u kobiet po menopauzie podanie 1 mg anastrozotiolg
powoduje zahamowanie wytwarzania estradiolu o p&@&d.

Anastrozol nie wykazuje aktywla progestagenowej, androgenowej i estrogenowej.

Anastrozol w dawce do 10 mg na gabe wptywa na wydzielanie kortyzolu i aldosteraaréwno przed, jak
i po standardowym §eie prowokacyjnym ACTH. DlategoZev czasie leczenia anastrozolem nie jest
konieczna suplementacja kortykosteroidow.

Leczenie uzupetniage pierwszego rzutu we wczesnym raku piersi

W duzym badaniu 1l fazy prowadzonym z udziatem 9366ikbpo menopauzie z operacyjnym rakiem piersi
leczonych przez 5 lat, wykazano statystyczniengtptzewag anastrozolu nad tamoksyfenem pod wdghm
czasu przeycia wolnego od choroby. Jeszczelksizy korzys¢ pod wzgédem czasu przgcia wolnego od
choroby w grupie anastrozolu w poréwnaniu z leczeniamoksyfenem, obserwowano w prospektywnej
ocenie populaciji pacjentek z obegcig receptora hormonalnego.

Po 5 latach leczenia anastrozol jest co najmnieni® skuteczny jak tamoksyfen pod wgdgm czasu
catkowitego przgycia. Jednak, z uwagi na wyptenie niewielkiej liczby zgonoéw nieztina jest dalsza
obserwacja w celu dokladniejszego dkeaia diugoterminowego przgcia pacjentek w grupie anastrozolu w
poréwnaniu z tamoksyfenem. Przy medianie obserwagjoszcej 68 miesicy, pacjentki w badaniu ATAC
nie byty wystarczajco diugo obserwowane po 5 latach leczenia, absnmbyto poréwnéodlegte w czasie
skutki leczenia anastrozolem wobec tamoksyfenu.

Podsumowanie punktéw koowych badania ATAC: analiza po ulezeniu 5-letniego leczenia
Punkty kaicowe Liczba zdarze (czstaic)
Populacja pacjentek zgodna z Populacja pacjentek z dodatnim
zamiarem leczenia receptorem hormonalnym w guzie
Catkowite przeycie® 411 (13,2 420 (13,5 296 (11,3 301 (11,€
Wspbiczynnik ryzyka 0,97 0,97
2-stronny 95% przedziat|0,85 to 1,12 0d 0,83 do 1,14
ufnasci
Wartai¢ p 0,7142 0,7339




@ Odsetek (%) pacjentek, ktére zmarty.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich decyzji dogggzh leczenia, pacjentki z rakiem piersi i ich e
powinni ocent wzgledne korzyci i ryzyko zwigzane z leczeniem.

W przypadku leczenia skojarzonego anastrozolemokayfenem skutecz&di bezpieczastwo byty
podobne jak podczas stosowania tamoksyfenu w m@piteniezalenie od obecngi receptora
hormonalnego. Doktadny mechanizm tego zjawiskaogtat poznany. Nie uwa sk, aby byto to
spowodowane zmniejszeniem stopnia supresji estuapon wptywem anastrozolu.

Leczenie uzupetniage wczesnego raka piersi u pacjentek sgogoh wczéniej tamoksyfen jako leczenie

uzupehiajce

W badaniu Il fazy (ABCSG 8) przeprowadzonym u 2%&obiet po menopauzie z wczesnym rakiem piersi z
obecndcia receptora hormonalnego, ktére otrzymaty leczehiriggiczne z radioteragpiub bez radioterapii
oraz nie otrzymaly chemioterapii, zmiana leczemianastrozol po 2 latach terapii uzupehtej
tamoksyfenem, spowodowala statystycznie znamieryéuaenie czasu przgcia wolnego od choroby, w
poréwnaniu do grupy nadal leczonej tamoksyfenemmpdianie obserwacji 24 migse.

Podsumowanie punktéw kcowych i wynikow badania ABCSG 8
Punkty kacowe dotyczce skuteczrimi Liczba zdarze (czstcic)

anastrozol (n=1297) tamoksyfen (n=1282)
Przezycie wolne od choroby 65 (5,0) 93 (7,3)
Wspétczynnik ryzyka 067
2-stronny 95% przedziat ufém od 0,49 do 0,92
Wartci¢ p 0,014

Wyniki te potwierdzaj dwa dalsze, podobne badania (GABG/ARNO 95 i ITA)jednym z nich pacjentki
leczono chirurgicznie i chemiotergpa take zbiorcza analiza batl&ABCSG 8 i GABG/ARNO 95.

Profil bezpieczéstwa anastrozolu w tych trzech badaniach byt zga#ngnanym profilem bezpieamtwa
ustalonym u kobiet po menopauzie z wczesnym rakiemsi z receptorem hormonalnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka anastrozolu nie zgl®d wieku kobiety po menopauzie.

Nie badano farmakokinetyki u dzieci.

Wchtanianie

Anastrozol jest szybko wchianiany i maksymalrgestie w osoczu ogja zwykle w cigu 2 godzin po
zazyciu (na czczo).

Obecnd¢ pokarmu zmniejsza nieco szyBkavchtaniania, ale nie wplywa na jego stapillie wydaje s,

aby niewielkie zmiany szybkoi wchtaniania mialy znagey klinicznie wptyw na stzenie w stanie
stacjonarnym podawanego raz nagphoduktu Anastrogen 1 mg, tabletki powlekane. iBdreiu dawkach



dobowych sfzenie anastrozolu w osoczu giga 90-95% sizenia w stanie stacjonarnym. Brak danych
swiadczcych,ze parametry farmakokinetyczne anastrozoluzzabel czasu podawania leku lub dawki.

Dystrybucja
Anastrozol wize sk z biatkami osocza tylko w 40%.

Metabolizm

U kobiet po menopauzie anastrozol jest w znaczngpniu metabolizowany; mniejhil0% dawki jest
wydalane z moczem w postaci hiezmienionej agei72 godzin po podaniu. Anastrozol jest metabolaoy
na drodze N-dealkilacji, hydroksylacji i glukuroaigi. Metabolity § wydalane gtéwnie z moczem. Triazol,
ktory jest gltownym metabolitem wygtujgcym w osoczu i moczu, nie hamuje aktywriaromatazy.

Eliminacja

Anastrozol jest powoli eliminowany, okres pottrwanv osoczu wynosi od 40 do 50 godzin.
Pozorny klirens anastrozolu po doustnym podaniaghotmikow ze stabilpmarskdcig watroby lub
niewydolndcia nerek miéci sie w zakresie wart@i obserwowanych u zdrowych ochotnikéw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegtach toksyczn& zwiazar z dziataniem farmakodynamicznym obserwowano
wytacznie przy duych dawkach.

Dziatania niepgadane obserwowano w badaniach rozrodu (zmniejsZzoraazywych cigz i odwracalna
bezptodnéc¢). Takie dziatania wiza si¢ z farmakologicznym dziataniem leku. Margines beepéstwa
jest dostateczny w poréwnaniu z dawkami terapeutyrz stosowanymi u ludzi.

Nie obserwowano dziatateratogennych u szczuréw i krolikow.
Badania toksykologii genetycznej anastrozolu ni&azaly dziatania mutagennego ani klastogennego.

W wyniku bada rakotwérczdci przeprowadzonych na szczurach wykazaneglkseienie cgstosci
nowotworow witroby i polipdw zebu macicy u samic i gruczolakow tarczycy u samcéovp@daniu dawek
odpowiadajcych za 100-krotnie wksz ekspozygj, niz dawki lecznicze stosowane u ludzi. Takich zmian
nie uw&a sk za klinicznie znacgee.

W wyniku dwuletnich badaonkogennéci u myszy stwierdzono indukcfagodnych nowotwordow jajnika i
zmiare w czstasci nowotwordow tkanki limfatycznej (rzadziej obsemwano u samic ngsaki histiocytowe,
ale jednocz@ie wykazano zwgkszenie liczby zgonéw z powodu chtoniakéw). Uznamozmiany te s
swoistym dla myszy skutkiem zahamowania aromatag maj znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon (K-31) (E1201)

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka

Tytanu dwutlenek (E171)
Hypromeloza (E464)
Makrogol 400



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

30 miesgcy

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawietge blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium po 10, 14, 20, 38, 50, 56, 60, 84, 90,
98, 100 lub 300 tabletek oraz blistry (PVC/PE/PVBIGMminium) z przeznaczeniem szpitalnym po 28, 50,
84, 98, 300 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoélnych wymatja

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Generics [UK] Limited

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

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

Pozwolenie Nr 14444

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

29.02.2008 .

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



