CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naratriptan STADA, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg naratryptanu w postaci naratryptanu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza: jedna tabletka zawiera 174,8 mg laktozy.

Jedna tabletka zawiera 0,28 mg lecytyny sojowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Owalna, obustronnie wypukta, zielona tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Naratriptan STADA wskazany jest w doraznym leczeniu ostrych napadéw migreny
z aura lub bez aury.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Naratriptan STADA nalezy zazywac jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny, ale produkt jest
réwniez skuteczny po zazyciu w pozniejszej fazie.

Produktu Naratriptan STADA nie nalezy stosowa¢ zapobiegawczo.
Naratriptan STADA nalezy potyka¢ w catosci, popijajac tabletke woda.

Dorosli (od 18 do 65 lat):
Zalecana dawka produktu Naratriptan STADA wynosi jedna tabletkg 2,5 mg.

W razie nawrotu objawow po poczatkowym ich ustapieniu, mozna zazy¢ druga dawke, ale minimalny
czas pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ 4 godziny. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz
2 tabletki po 2,5 mg na dobg.

Jesli objawy napadu migreny nie ustapia po zastosowaniu pierwszej dawki, nie nalezy przyjmowac
kolejnej dawki produktu podczas tego samego napadu, poniewaz nie wykazano korzysci z takiego
leczenia. Naratriptan STADA moze by¢ stosowany w kolejnych napadach migreny.

Miodziez (od 12 do 17 lat):

W kontrolowanym badaniu klinicznym przeprowadzonym u mtodziezy obserwowano wysoki odsetek
odpowiedzi na placebo. Nie wykazano skutecznosci naratryptanu w tej populacji i dlatego stosowanie
w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.




Dzieci (ponizej 12 lat):
Nie zaleca sig stosowania produktu Naratriptan STADA u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat):
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci naratryptanu u oséb w wieku powyzej 65 lat,
dlatego stosowanie w tej grupie wieckowej nie jest zalecane.

Zaburzenia czynnos$ci nerek:

Maksymalna dawka dobowa u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci
nerek wynosi jedna tabletka 2,5 mg. Stosowanie naratryptanu jest przeciwwskazane u pacjentow

z cigzka niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.3 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci watroby:

Maksymalna dawka dobowa u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci
watroby wynosi jedna tabletka 2,5 mg. Stosowanie naratryptanu jest przeciwwskazane u pacjentow
z cigzka niewydolno$cia watroby.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na naratryptan, soje, orzeszki ziemne lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Wywiad w kierunku zawatu mig$nia sercowego, choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala /
skurcz naczyn wiencowych, choroba naczyn obwodowych, pacjenci z objawami podmiotowymi

lub przedmiotowymi wskazujacymi na chorobg niedokrwienng serca.

- Incydent naczyniowo - mozgowy (CVA, ang. Cerebrovascular Accident) lub przemijajacy napad
niedokrwienny (TIA, ang. Temporary Ischemic Atack) w wywiadzie.

- Umiarkowane lub ciezkie nadci$nienie t¢tnicze, niedostatecznie kontrolowane tagodne nadci$nienie
tetnicze.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) lub cig¢zkie zaburzenia
czynnosci nerek (stopien C w skali Child-Pugh).

- Jednoczesne stosowanie naratryptanu z ergotaming i jej pochodnymi (w tym z metyzergidem) oraz z
lekami z grupy tryptandw/agonistami receptora 5-HT;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Naratryptan moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw z jednoznacznie rozpoznana migrena.

Naratryptan nie jest wskazany do stosowania u pacjentéw z migrena hemiplegiczna, podstawna
lub oftalmoplegiczna.

Tak jak w przypadku innych doraznych metod leczenia ostrych napadow migreny, u pacjentow

z migrenowym bolem gltowy, u ktérych wezesniej nie rozpoznawano migreny i u pacjentow

z uprzednio rozpoznang migrena, u ktorych bol przebiega z nietypowymi objawami, nalezy wykluczy¢
inna, cigzka neurologiczna przyczyne dolegliwosci. Nalezy mie¢ na uwadze, ze u pacjentoOw z migrena
moze istnie¢ ryzyko wystapienia pewnych incydentow naczyniowo-mézgowych (np. CVA lub TIA).

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci naratryptanu podawanego w fazie
aury, przed wystapieniem bolu migrenowego.

Tak jak w przypadku innych agonistow receptora serotoninowego 5-HT), bez wczesniejszej
diagnostyki kardiologicznej naratryptanu nie nalezy stosowac u 0séb z czynnikami ryzyka choroby
niedokrwiennej serca, w tym u 0sob palacych duze ilosci tytoniu lub stosujacych leczenie
substytucyjne nikotyna (patrz punkt 4.3). Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ u kobiet po
menopauzie, me¢zczyzn w wieku powyzej 40 lat lub pacjentdw z wymienionymi czynnikami ryzyka.

Jednakze, przeprowadzona diagnostyka moze nie zidentyfikowaé wszystkich pacjentow
z zaburzeniami serca, 1 bardzo rzadko po podawaniu agonistow receptora serotoninowego 5-HT,



wystepowaly cigzkie zaburzenia serca u pacjentdw bez istniejacej choroby serca i naczyn.

Podanie naratryptanu moze by¢ powiazane z wystapieniem przejSciowych objawow, w tym bolu

i ucisku w klatce piersiowej, ktory moze by¢ silny i obejmowaé gardto (patrz punkt 4.8). Jesli istnieje
podejrzenie, ze sg to objawy choroby niedokrwiennej serca, nie nalezy podawac kolejnych dawek
naratryptanu i nalezy przeprowadzi¢ wtasciwa diagnostyke (patrz punkt 4.8).

Naratryptan zawiera sktadnik sulfonamidowy, z tego powodu istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia
reakcji nadwrazliwos$ci u 0sob ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sulfonamidy.

Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz zalecana.

Podczas stosowania tryptanow w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRIs) / inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRIs) zgtaszano
wystepowanie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany stanu psychicznego, niestabilno$é
uktadu wegetatywnego i zaburzenia nerwowo-migsniowe). Jezeli rownoczesne leczenie naratryptanem
1 SSRI/ SNRI jest uzasadnione klinicznie, zaleca si¢ odpowiednia obserwacje pacjenta, zwlaszcza na
poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki lub wlaczenia do leczenia innego produktu leczniczego
o wlasciwosciach serotoninergicznych (patrz punkt 4.5).

Podczas jednoczesnego stosowania naratryptanu i preparatdw ziotowych zawierajacych ziele
dziurawca (Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystgpowac czgscie;.

Dhugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych w bolu glowy moze skutkowac ich
nasilaniem. Jezeli wystapi lub jest podejrzewana taka sytuacja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

i przerwacé leczenie. U kazdego pacjenta, u ktdrego podczas regularnego stosowania lekow
przeciwbdlowych z powodu bélu gtowy wystepuje czgsto lub codziennie bol gtowy (niezaleznie od
leczenia lub spowodowany leczeniem), nalezy rozwazy¢ rozpoznanie polekowego bolu gtowy (MOH,
ang. medication overuse headache).

Tabletki produktu Naratriptan STADA zawieraja laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja laktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Badania kliniczne nie wykazaty zadnych interakcji z alkoholem lub pokarmem.

Naratryptan nie hamowat in vitro enzyméw monoaminooksydazy. W zwiazku z tym nie
przeprowadzono badan interakcji in vivo z inhibitorami monoaminooksydazy.

Na podstawie badan in vitro stwierdzono, ze w ograniczonym stopniu w metabolizm naratryptanu sa
wlaczone liczne izoenzymy cytochromu Puso. W zwiazku z tym, znaczace interakcje metaboliczne
lekow z udziatem swoistych enzymoéw cytochromu P,s sa mato prawdopodobne (patrz punkt 5.2).

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z beta-adrenolitykami, trojpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny.

Doustne leki antykoncepcyjne zmniejszaja catkowity klirens naratryptanu o 30%, a palenie tytoniu
zwigksza klirens catkowity o 30%. Niemniej jednak, nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Poniewaz 60% naratryptanu jest wydalane przez nerki, przy czym czynne wydalanie nerkowe stanowi
okoto 30% calkowitego klirensu, moga wystapi¢ interakcje z innymi produktami leczniczymi ktore sa
réowniez wydalane przez nerki. W zwiazku z profilem bezpieczenstwa naratryptanu, zahamowanie
wydalania naratryptanu ma prawdopodobnie mate znaczenie, ale nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé
hamowania przez naratryptan wydalania innych lekow, ktore sa czynnie wydalane przez nerki.

Dane dotyczace interakcji z ergotaming, produktami zawierajacymi ergotaming, dihydroergotaming



(DHE) i sumatryptanem sa ograniczone. Teoretycznie, jest mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia
skurczu naczyn wiencowych, jesli ten produkt leczniczy jest podany jednoczes$nie z agonistami
receptora 5-HT1 (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowac¢ co najmniej 24 godzinny odstgp od podania naratryptanu do podania produktow
zawierajacych ergotaming, dihydroergotaming (DHE) lub sumatryptan. W odwrotnym przypadku,
nalezy zachowa¢ co najmniej 24 godzinny odstep od podania produktu zawierajacego ergotaming do
podania naratryptanu.

Istnieja doniesienia o wystepowaniu objawow odpowiadajacych objawom zespotu serotoninowego
(z zaburzeniami stanu psychicznego, zaburzeniami ze strony uktadu autonomicznego i zaburzeniami
nerwowo-mig§niowymi) po podaniu selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny lub
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny oraz tryptandéw (patrz punkt 4.4).

4.6.  Ciazailaktacja
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Doswiadczenia na zwierzgtach nie wskazuja na bezposrednie dziatanie teratogenne. Jednakze,
u krolikéw stwierdzono op6znione kostnienie u ptodéw i mozliwy wptyw na przezywalno$¢
zarodkow.

Podawanie naratryptanu mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy spodziewana korzys¢ dla matki jest
wigksza niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Naratryptan i (lub) pochodne metabolity przenikaja do mleka u karmiacych szczurow. Przejsciowe
dzialanie na potomstwo w okresie przedurodzeniowym i pourodzeniowym u szczuréw obserwowano
tylko wtedy, jesli ekspozycja u samic byta znacznie wigksza niz ekspozycja po podaniu maksymalne;
dawki zalecanej u ludzi. Nie przeprowadzono badan w celu okreslenia stopnia przenikania
naratryptanu do mleka u kobiet karmiacych piersia. Zaleca si¢, aby unika¢ karmienia piersia przez 24
godziny po zazyciu naratryptanu, w celu ograniczenia ekspozycji u niemowlat.

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

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych. U oséb wykonujacych czynnosci
wymagajace czujnosci (jak kierowanie pojazdami mechanicznymi lub obstuga urzadzen
mechanicznych w ruchu) nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, poniewaz podczas napadu migreny moze
wystapi¢ sennosc.

4.8.  Dzialania niepozadane

Niektore z objawow zglaszanych jako dziatania niepozadane moga by¢ objawami napadu migreny.
Dzialania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czgstosci wystgpowania, wedlug nastepujacej
konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znane (nie mozna okresli¢ czgstosci
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: Uczucie mrowienia, zawroty glowy, sennosc.



Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: bradykardia, tachykardia, kotatanie serca.
Bardzo rzadko: skurcz naczyn wiencowych, dlawica piersiowa, zawat mig¢$nia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedokrwienie obwodowe.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czesto: nudnos$ci i wymioty.
Rzadko: niedokrwienne zapalenie okreznicy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek twarzy.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Niezbyt czesto: uczucie cigzkosci (zazwyczaj przemijajace, moze by¢ nasilone i obejmowaé
jakikolwiek obszar ciata, w tym klatke piersiowa i gardto).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: uczucie goraca, zte samopoczucie/ uczucie zmeczenia

Niezbyt czgsto: bol, uczucie ucisku lub zaciskania. Te objawy sa zazwyczaj przemijajace, moga byc¢
nasilone i obejmowac jakikolwiek obszar ciata, w tym klatke piersiowa i gardto.

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto: zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi o okoto S mmHg (skurczowego) i 0 3 mmHg
(rozkurczowego) przez okres do 12 godzin od podania leku.

Naratryptan moze bardzo rzadko powodowac reakcje alergiczne.

4.9. Przedawkowanie

Podanie duzej dawki naratryptanu wynoszacej 25 mg u jednego zdrowego ochotnika ptci meskiej
spowodowalo zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi o 71 mmHg i wystapienie dziatan niepozadanych,
w tym uczucie lekkosci gtowy, uczucia ucisku w obrgbie szyi i utrate koordynacji. Po 8 godzinach od
podania dawki, warto$ci ci$nienia tetniczego krwi powrdcity do normy bez interwencji
farmakologiczne;.

Nie jest znany wplyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na usuwanie naratryptanu z osocza krwi.
Leczenie

W przypadku przedawkowania naratryptanu, pacjenta nalezy podda¢ obserwacji przez co najmniej 24
godziny i jesli konieczne, zastosowaé odpowiednie leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora serotoninowego (5-HT))
Kod ATC: N02CC02.

Wykazano, ze naratryptan jest wybiorczym agonista receptoréw S-hydroksytryptaminy (5-HT)), ktore
odpowiedzialne sg za skurcz naczyn. Naratryptan wykazuje wysokie powinowactwo do ludzkich
klonowanych receptorow 5-HTB i1 5-HTD, uwaza sig, ze ludzkie receptory 5-HT;B odpowiadaja



naczyniowym receptorom 5-HT, uczestniczacym w skurczu naczyn wewnatrzczaszkowych.
Naratryptan ma nieznaczny wptyw lub nie ma wptywu na inne podtypy receptorow serotoninowych
(5-HT,, 5-HT3, 5-HT4 1 5-HT5).

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze naratryptan powoduje wybiorcze zwegzenie naczyn
krwiono$nych w obszarze ukrwienia tgtnic szyjnych. Ponadto, doswiadczalnie wykazano,

ze naratryptan hamuje aktywno$¢ nerwu trojdzielnego. Obydwa mechanizmy leza u podstawy
przeciwmigrenowego dziatania naratryptanu u ludzi.

W badaniach klinicznych poczatek dzialania wystgpuje po jednej godzinie, a najwigksza skutecznosé
wystepuje po 4 godzinach. Poczatkowa skuteczno$¢ dawki naratryptanu 2,5 mg byta nieco wigksza,
niz dawki sumatryptanu w dawce 100 mg. Jednakze, skutecznosci obu substancji czynnych w okresie
24 godzin byla podobna, a czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podczas badan klinicznych
byta nieco mniejsza po podaniu 2,5 mg naratryptanu, niz po podaniu 100 mg sumatryptanu.

Nie przeprowadzono badan porownawczych pomiedzy naratryptanem w dawce 2,5 mg i
sumatryptanem w dawce 50 mg.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym naratryptan jest wchianiany, a maksymalne st¢Zenie w osoczu jest osiagane po
2-3 godzinach. Po podaniu dawki 2,5 mg naratryptanu warto$¢ C,... wynosi u kobiet 8,3 ng/ml (95%
przedziat ufnosci: 6,5 do 10,5 ng/ml), a u megzczyzn 5,4 ng/ml (95% przedziat ufnosci: 4,7 do 6,1
ng/ml).

Biodostgpnos¢ naratryptanu po podaniu doustnym wynosi 74% u kobiet i 63% u m¢zczyzn, nie
stwierdzono ro6znic w skutecznosci i tolerancji u obojga ptci. Dlatego tez nie jest konieczne
dostosowanie dawki w zaleznosci od pici.

Objetos¢ dystrybucji naratryptanu wynosi 170 litrow. Naratryptan wiaze sig z biatkami osocza
w matym stopniu (29%).

Sredni okres pottrwania eliminacji (T1/2) naratryptanu wynosi 6 godzin.

Sredni klirens po dozylnym podaniu naratryptanu wynosi 470 ml/min u mezczyzn i 380 ml/min

u kobiet. Klirens nerkowy zaréwno u kobiet jak i u mgzczyzn wynosi 220 ml/min i jest wigkszy niz
filtracja kigbuszkowa, co sugeruje, ze naratryptan jest wydalany aktywnie w kanalikach nerkowych.
Naratryptan jest wydalany glownie z moczem - w 50% w postaci nie zmienionej i w 30% jako
nieaktywne metabolity. /n vitro naratryptan jest metabolizowany w ograniczonym stopniu przez
szereg izoenzymow cytochromu Puso. W zwiazku z tym, interakcje metaboliczne naratryptanu

z innymi lekami sa mato prawdopodobne (patrz punkt 4.5).

Naratryptan nie hamuje enzymow cytochromu P450. Nie wiadomo, czy naratryptan moze indukowacé
izoenzymy u ludzi, ale u szczuréw nie wykazano istotnego wptywu na ekspresj¢ izoenzymow
watrobowego cytochromu P450.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

U zdrowych 0s6b w podesztym wieku (n = 12) klirens byt mniejszy o okoto 26%, a AUC byto
zwigkszone o 30% w poroéwnaniu do wartosci u 0séb mtodych (n=12) uczestniczagcych w tym samym
badaniu klinicznym (patrz punkt 4.2 ).

Ple¢

Pole powierzchni pod krzywa (AUC) i1 Cax naratryptanu byto mniejsze o okoto 35% u mezczyzn

w porownaniu do kobiet, prawdopodobnie z powodu zazywania doustnych lekow antykoncepcyjnych
przez kobiety, jednakze te warto$ci pozostaja bez wplywu na skutecznos$¢ i tolerancj¢ w praktyce
kliniczne;.



Dlatego tez, nie jest konieczne dostosowanie dawki w zaleznosci od plci (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Woydalanie przez nerki jest glowna droga eliminacji naratryptanu. Z tego wzgledu ekspozycja na
naratryptan u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ zwigkszona.

W badaniu u pacjentéw plci meskiej i zenskiej z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny od
18 do 115 ml/min, n = 15) dobranych pod wzglgdem ptci, wieku i masy ciata do zdrowych oséb (n =
8) wykazano, ze okres poltrwania naratryptanu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek wydtuza
si¢ o okoto 80%, a klirens naratryptanu zmniejsza si¢ o okoto 50% (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci watroby

Watroba odgrywa mniejsza role w eliminacji naratryptanu podawanego doustnie. W badaniu

u pacjentow ptci meskiej 1 zenskiej z zaburzeniami czynnosci watroby (stopien A lub B wedtug
klasyfikacji Child-Pugh, n=8) wykazano, ze okres pottrwania wydtuza si¢ o okoto 40%, a klirens
zmniejsza si¢ o okoto 30% w poroéwnaniu do zdrowych ochotnikow, dobranych pod wzgledem pfci,
wieku i masy ciata, otrzymujacych naratryptan doustnie (patrz punkt 4.2).

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych toksyczno$ci po podaniu dawki pojedynczej i wielokrotnej, niekorzystne
dziatania byly obserwowane tylko po ekspozycji znacznie przekraczajacej maksymalna ekspozycje
u ludzi.

W standardowych badaniach genotoksycznosci nie stwierdzono zadnego potencjatu genotoksycznego
naratryptanu.

U myszy i u szczuréw w badaniach dziatania rakotworczego nie zaobserwowano wystgpowania
guzdw, ktore mogltyby mie¢ znaczenie w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Maltodekstryna
Hydroksypropyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka: Opadry II green:

Alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, lecytyna sojowa, zelaza tlenek,
zolty (E172), indygotyna, lak (E132).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium) w tekturowym pudetku zawierajacym 2, 3, 6, 10, 12, 18
lub 24 tabletki powlekane.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG Stadastrale 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr: 17701

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.11.2011



