CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Versatis, 5%, plaster leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm zawiera 700 mg (5% w/w) lidokainy (50 mg lidokainy na
gram przylepnego podioza).

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan 14 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 7 mg
Glikol propylenowy 700 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Biaty, hydrozelowy plaster zawierajacy material przylepny, ktéry nalozony jest na wtdkninowe
podioze z politereftalanu etylenu z wytloczonym napisem “Lidocaine 5% i pokryty usuwalna
warstwa ochronng z politereftalanu etylenu.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Versatis jest wskazany w objawowym leczeniu bolu neuropatycznego zwigzanego
z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popotpascowa ang. post-herpetic
neuralgia, PHN).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i pacjenci w wieku podeszlym

Bolesny obszar nalezy przykrywac plastrem raz na dobe, stosujac go do 12 godzin w trakcie 24
godzinnego okresu. Nalezy stosowac¢ tylko tyle plastrow ile potrzeba dla osiagnigcia skutecznego
leczenia.

W razie potrzeby przed zdjeciem warstwy ochronnej plastry mozna przecia¢ nozyczkami na mniejsze
czesei. Jednoczes$nie mozna stosowaé maksymalnie trzy plastry.

Plaster nalezy stosowac¢ na nieuszkodzona, sucha, niepodrazniong skére (po wygojeniu wykwitdw
skoérnych).

Kazdy plaster moze by¢ przyklejony nie dtuzej niz przez okres 12 godzin. Okres bez stosowania
plastra musi wynosi¢ co najmniej 12 godzin. Plaster moze by¢ naklejany w dzien lub w nocy.
Plaster nalezy naklei¢ na skore bezposrednio po wyjeciu z saszetki i po zdjgciu warstwy ochronne;j

z powierzchni zelu. Owlosienie z powierzchni skory, na ktora nakleja si¢ plaster nalezy usunac
nozyczkami (nie goli¢).

Efekt leczenia nalezy oceni¢ po 2-4 tygodniach. Jezeli po tym okresie czasu nie wystapita reakcja na
produkt leczniczy Versatis lub jezeli ewentualny korzystny efekt moze by¢ zwiazany wylacznie

z ochrona skory przez sam plaster, leczenie nalezy przerwaé, gdyz w takim przypadku ewentualne
ryzyko moze przewyzszaé potencjalne korzysci z leczenia (patrz punkt 4.4 1 5.1).
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Podczas badan klinicznych dlugotrwatego leczenia produktem Versatis zaobserwowano, ze z czasem
zmniejszala sig liczba plastrow stosowanych u pacjentow. Z tego powodu,leczenie nalezy ocenia¢ w
regularnych odstgpach czasu, aby podja¢ decyzjg, czy mozna zmniejszy¢ liczbg plastrow niezbednych
do pokrycia bolesnej powierzchni skory lub czy mozna wydhuzy¢ okres bez stosowania plastra.

Zaburzenia nerek

U pacjentoéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie jest wymagane
dostosowywanie dawki.

Produkt leczniczy Versatis powinien by¢ stosowany z ostroznos$cia u pacjentow z ci¢zka
niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wqtroby

U pacjentdéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest wymagane
dostosowywanie dawki.

Produkt leczniczy Versatis powinien by¢ stosowany z ostroznos$cia u pacjentow z ci¢zka
niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego Versatis u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Zadne dane nie sa dostepne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Stosowanie plastra jest takze przeciwwskazane u pacjentow z potwierdzona nadwrazliwos$cia na inne
leki miejscowo znieczulajace typu amidowego, np. bupiwakaing, etidokaing, mepiwakaing

i prylokaing.

Plastra nie wolno nakleja¢ na skorg objeta stanem zapalnym ani na uszkodzong skorg, na przyktad na
czynne wykwity potpascowe, atopowe zapalenie skory, rany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Plastra nie nalezy nakleja¢ na blony $luzowe. Nalezy unika¢ kontaktu plastra z oczami.

Plaster zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowaé podraznienie skory, a takze metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga powodowac reakcje
uczuleniowe (mozliwe jest opdznione wystapienie tego typu reakcji).

Plaster nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
serca, cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Jeden z metabolitow lidokainy, 2,6 ksylidyna wywiera u szczuréw dziatanie genotoksyczne

i rakotworcze (patrz punkt 5.3). Wtérne (drugorzgdowe) metabolity lidokainy wykazaty dziatanie
mutagenne. Znaczenie kliniczne tych obserwacji jest nieznane. Diugotrwate stosowanie produktu
leczniczego Versatis jest uzasadnione tylko w przypadku odnoszenia korzys$ci terapeutycznej przez
pacjenta (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji. W badaniach klinicznych plastra nie
stwierdzono zadnych klinicznie istotnych interakcji.

W zwiazku z tym, ze maksymalne st¢zenia lidokainy w osoczu krwi podczas badan klinicznych plastra
byly niskie (patrz punkt 5.2), mato prawdopodobne jest wystapienie interakcji farmakokinetycznych.
Pomimo, ze w normalnych warunkach wchtanianie lidokainy przez skorg jest niewielkie, plaster
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow leczonych lekami antyarytmicznymi klasy I
(np. tokainidem, meksyletyna) i innymi lekami miejscowo znieczulajacymi, gdyz nie mozna
wykluczy¢ ryzyka wystapienia addytywnych dziatan uktadowych.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Lidokaina przenika przez tozysko. Brak danych dotyczacych stosowania lidokainy u kobiet w okresie
ciazy.

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na teratogenny potencjat lidokainy (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Z tego powodu nie nalezy stosowac produktu leczniczego
Versatis w trakcie ciazy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja

Lidokaina przenika do mleka ludzkiego, natomiast nie ma badan dotyczacych stosowania plastra u
kobiet karmiacych piersia. W zwiazku z tym, ze lidokaina jest wzglgdnie szybko i niemalze
catkowicie metabolizowana w watrobie, nalezy oczekiwac, ze tylko bardzo mate ilosci lidokainy
przenikaja do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego Versatis na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny ze wzgledu na minimalne
wchtanianie systemowe (patrz punkt 5.2).

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Dziatan niepozadanych mozna oczekiwac u okoto 16% pacjentéw. Sa to miejscowe reakcje zwiazane
z charakterem produktu leczniczego.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje miejscowe (takie jak: uczucie
pieczenia, zapalenie skory, rumien, §wiad, wysypka, podraznienie skory i zmiany pecherzykowe).

W ponizszej tabeli przedstawiono dzialania niepozadane odnotowane w badaniach u pacjentéw
z neuralgia popotpascowa stosujacych plaster. Podzielono je wedtug uktadéw i narzadoéw
oraz czgstos$ci wystgpowania.

Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (21/10); 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),
nieznana (czg¢stosci wystgpowania nie da si¢ oszacowac na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania niepozadane leku

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto Zmiany skorne

Urazy, zatrucia i powiklania po
zabiegach

Niezbyt czgsto Uszkodzenie skory

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania

Bardzo czgsto Odczyny w miejscu stosowania

U pacjentéw stosujacych plaster po dopuszczeniu produktu do obrotu obserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialania niepozadane leku

Urazy, zatrucia i powiklania po
zabiegach




Bardzo rzadko Otwarta rana

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$¢

Wszystkie dziatania niepozadane miaty gtownie nasilenie tagodne lub umiarkowane. Jedynie ponizej
5% z tych reakcji doprowadzito do przerwania leczenia.

Whystapienie uktadowych dziatah niepozadanych po wlasciwym uzyciu plastra jest mato
prawdopodobne, poniewaz systemowe stezenia lidokainy sa bardzo niskie (patrz punkt 5.2).
Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane lidokainy majq podobny charakter do dziatan obserwowanych
po zastosowaniu innych amidowych miejscowych srodkow znieczulajacych (patrz punkt 4.9).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie plastra jest mato prawdopodobne, ale nie mozna go wykluczy¢ w przypadku
nieprawidlowego zastosowania plastra, na przyktad jednoczesnego zastosowania zbyt duzej liczby
plastréow przez dtugi okres czasu lub zastosowania plastra na uszkodzona skorg. Moze to doprowadzié
do wyzszego niz normalne stgzenia lidokainy w osoczu krwi. Mozliwe objawy toksycznosci
ogolnoustrojowej beda miaty podobny charakter do objawdéw obserwowanych po podaniu lidokainy
jako leku miejscowo znieczulajacego i moga obejmowac nastgpujace objawy podmiotowe i
przedmiotowe: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, wymioty, sennos¢, drgawki, rozszerzenie
zrenic, bradykardig, zaburzenia rytmu serca i wstrzas.

Dodatkowo, znane interakcje lekowe zwiazane z uktadowym stezeniem lidokainy, z beta
adrenolitykami, inhibitorami CYP3A4 (np. pochodnymi imidazolu, makrolidami) i lekami
antyarytmicznymi moga by¢ istotne w przypadku przedawkowania plastra.

W przypadku podejrzenia przedawkowania plaster nalezy zdjac i przedsigwzia¢ niezbedne klinicznie
dzialania wspierajace. Nie ma antidotum na lidokaing.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajace, amidy, kod ATC: NO1BB02

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Versatis posiada podwojny system dziatania: dziatanie farmakologiczne zwiazane
z dyfuzja lidokainy oraz dzialanie mechaniczne zwiazane z ochrona nadwrazliwych miejsc przez
hydrozelowy plaster.

Lidokaina zawarta w plastrze Versatis przenika w sposob ciagly przez skore, wywotujac miejscowe
dzialanie przeciwbolowe.

Mechanizm tego dziatania jest zwiazany ze stabilizacja neuronalnych bton komérkowych, co - jak sig
uwaza - powoduje zmniejszenie aktywnosci kanatow sodowych i zmniejszenie odczuwania bolu.

Skutecznosé kliniczna

Leczenie bolu w neuralgii popotpascowej (ang. PHN) jest trudne. Istnieja dowody potwierdzajace
skuteczno$¢ produktu leczniczego Versatis w objawowym leczeniu allodyni w przebiegu neuralgii
popotpascowej (ang. PHN) (patrz punkt 4.2).

Wykazano skuteczno$¢ produktu leczniczego Versatis w badaniach dotyczacych neuralgii
popotpascowe;.

Przeprowadzono dwa giéwne kontrolowane badania oceny skutecznos$ci plastra z 5% lidokaina.

Do pierwszego z tych badan pacjentow rekrutowano z populacji, ktora juz wczesniej zareagowata na
ten produkt. Badanie to miato konstrukcj¢ z grupami skrzyzowanymi: obejmowato 14 dni leczenia
plastrem z 5% lidokaina a nastgpnie 14 dni podawania placebo lub odwrotnie. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym byt czas do rezygnacji z leczenia ze wzglgdu na to, Ze dziatanie przeciwbolowe
bylo o dwa punkty stabsze od normalnej reakcji na szesciopunktowej skali (obejmujacej wartosci od
pogorszenia do zupetnego ustapienia bolu). Z 32 uczestnikow badania 30 0s6b je ukonczyto. Mediana
czasu do rezygnacji z leczenia dla placebo wyniosta 4 dni a dla czynnego leku 14 dni (p < 0,001);
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zadna osoba w grupie czynnego leczenia nie zrezygnowata z niego w okresie dwoch tygodni trwania
terapii.

Do drugiego z tych badan wtaczono 265 pacjentéw z neuralgia popotpascows i zakwalifikowano ich
metoda otwartej proby do grupy leczonej plastrem z 5% lidokaing przez okres o$miu tygodni.

W leczonej grupie okoto 50% pacjentow zareagowalo na leczenie oceniane za pomoca przynajmniej
czterech punktow na szesciopunktowej skali nat¢zenia bolu (obejmujacej wartosci od pogorszenia do
zupelnego ustapienia bolu). Siedemdziesigciu jeden pacjentow przydzielono losowo do 2 grup
otrzymujacych przez 2-14 dni odpowiednio: placebo lub leczenie z zastosowaniem plastra z 5%
lidokaina. Pierwszorzedowy punkt koncowy zdefiniowano jako prowadzacy do przerwania leczenia,
brak skutecznosci w ciagu dwoch kolejnych dni terapii, poniewaz stopien ztagodzenia ich bolu,
wyznaczony na ww. szesciopunktowe;j skali nasilenia bolu, byt dwa punkty nizej niz zwykta ich
odpowiedz. Dziewigciu sposrod 36 pacjentow otrzymujacych czynny lek 1 16 z 35 pacjentow
otrzymujacych placebo wycofato si¢ z badania z powodu braku korzys$ci z leczenia.

Analiza post hoc drugiego z badan pokazata, ze poczatkowa reakcja na leczenie byta niezalezna od
czasu trwania neuralgii popotpascowej. Niemniej jednak, przekonanie, ze pacjenci z dtuzszym czasem
trwania neuralgii popotpascowej (>12 miesigcy) odnosza wigksza korzy$¢ ze stosowania plastrow
leczniczych, bylo poparte obserwacjami, ze ta grupa pacjentéw z wigkszym prawdopodobienstwem
wypadata z badania (ang. drop out) po przestawieniu ich na placebo podczas czgsci badania z
podwojnie $lepa proba, w ktorej odstawiano lek.

W kontrolowanym, otwartym badaniu klinicznym, u 98 pacjentdow z neuralgia popotpascowa
(ang. PHN) wykazano skutecznos¢ produktu leczniczego Versatis, poréwnywalna do skutecznosci
pregabaliny, oraz korzystny profil bezpieczenstwa.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Gdy plaster z 5% lidokaina jest stosowany z zachowaniem maksymalnej zalecanej dawki (3 plastry
stosowane jednoczesnie przez 12 godzin), uktadowe wchlanianie wynosi 3 + 2% catkowitej podanej
dawki lidokainy; warto$¢ ta jest podobna dla pojedynczego i wielokrotnego zastosowania produktu.
Analiza kinetyki populacyjnej z badan skutecznosci klinicznej prowadzonych na pacjentach z
neuralgia popotpascowa wykazala, ze Srednie maksymalne stezenie lidokainy po zastosowaniu

3 plastrow jednoczesnie przez 12 godzin na dobg, po wielokrotnym stosowaniu plastrow przez okres
do jednego roku wynosito 45 ng/ml. To stezenie jest zgodne z obserwowanym w badaniach
farmakokinetycznych, przeprowadzonych z udziatem pacjentdéw z neuralgia popotpascowa (52 mg/ml)
oraz zdrowych ochotnikow (85 ng/ml i 125 ng/ml).

Nie stwierdzono tendencji do kumulacji lidokainy i jej metabolitow, MEGX, GX i 2,6-ksylidyny;
stezenia w stanie stacjonarnym byty osiagane w ciagu pierwszych czterech dni stosowania produktu.
Analiza kinetyki populacyjnej wskazuje, ze wzrost liczby stosowanych jednocze$nie plastrow z 1 do 3
doprowadzit do wzrostu uktadowego stgzenia lidokainy, ktore byto mniejsze od wzrostu liczby
plastrow.

Dystrybucja

Po dozylnym podaniu lidokainy zdrowym ochotnikom obj¢tosé dystrybucji leku wynosi 1,3 + 0,4 1/kg
($rednia = odchylenie standardowe, n = 15). Objetos$¢ dystrybucji lidokainy nie wykazywala zwiazku z
wiekiem, byta nizsza u pacjentéw z zastoinowa niewydolno$cia serca i wyzsza u pacjentow z
chorobami watroby. Przy stezeniu lidokainy w osoczu krwi wywolywanym przez zastosowanie
plastra, okoto 70% lidokainy wystepuje w postaci zwiazanej z biatkami osocza. Lidokaina przechodzi
przez tozysko i barierg krew-mozg, najprawdopodobniej w mechanizmie biernej dyfuzji.

Metabolizm

Lidokaina jest szybko metabolizowana w watrobie do szeregu metabolitow. Gtéwnym szlakiem
przeksztatcania lidokainy jest N-dealkilacja do monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) i glicynianu
ksylidyny (GX). Oba te metabolity wykazuja mniejsza aktywnos¢ od lidokainy 1 wystgpuja w
nizszych stgzeniach, nastgpnie ulegaja hydrolizie do 2,6-ksylidyny, ktora jest przeksztatcana do
sprzgzonej 4-hydroksy-2,6-ksylidyny.

Aktywnos¢ farmakologiczna metabolitu lidokainy, 2,6-ksylidyny jest nieznana, ale zwigzek ten
wykazuje wlasciwosci rakotworcze u szczurow (patrz punkt 5.3). Analiza kinetyki populacyjne;j
pokazata, ze §rednie maksymalne st¢zenie 2,6-ksylidyny po codziennym stosowaniu przez okres do
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jednego roku, wynosi 9 ng/ml. Ten wynik potwierdzono w badaniu farmakokinetycznym I fazy. Brak
danych dotyczacych metabolizmu lidokainy w skorze.

Eliminacja

Lidokaina i jej metabolity sa wydalane przez nerki. Ponad 85% podanej dawki lidokainy wystepuje w
moczu w postaci metabolitow lub czynnej substancji. Mniej niz 10% dawki lidokainy jest wydzielane
W postaci niezmienionej. Gtownym metabolitem lidokainy w moczu jest zwiazek sprz¢zony
4-hydroksy-2,6-ksylidyna, odpowiadajacy za okoto 70 do 80% dawki wydalanej z moczem.
2,6-ksylidyna u cztowieka jest wydalana z moczem w stgzeniu nizszym niz 1% podanej dawki. Okres
potowiczej eliminacji lidokainy po zastosowaniu plastra u zdrowych ochotnikéw wynosi 7,6 godziny.
Wydalanie lidokainy i jej metabolitow moze by¢ opdznione u pacjentdow z niewydolnos$cia serca,
nerek i watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku ryzyka
przekroczenia maksymalnej dawki bezpiecznej dla cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie
tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.

Lidokainy chlorowodorek nie wykazywat wtasciwosci genotoksycznych in vitro ani in vivo. Produkt
hydrolizy lidokainy i jej metabolit 2,6-ksylidyna, wykazywaly mieszane dziatania genotoksyczne w
kilku testach, w szczegolno$ci po aktywacji metaboliczne;j.

Nie przeprowadzono badan rakotwdrczosci lidokainy. Badania metabolitu 2,6-ksylidyny dodawanego
do karmy samcow i samic szczurdéw, wykazaty cytotoksyczno$¢ zwiazana z podawaniem
2,6-ksylidyny oraz rozrost nablonka wechowego jamy nosowej i przypadki raka i gruczolaka jamy
nosowej. Rakotworcze zmiany obserwowano takze w watrobie i tkance podskornej. Ze wzgledu na
nieznane ryzyko dla ludzi, nalezy unika¢ dlugotrwatego leczenia wysokimi dawkami lidokainy.
Lidokaina nie wywiera wplywu na ogdlna rozrodczos$¢, ptodnos¢ samic lub na rozwdj zarodkow

1 ptodow (teratogenno$¢) u szczurdéw przy stezeniach w osoczu 50-krotnie wyzszych od stwierdzanych
u pacjentow.

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu lidokainy na ptodno$¢ samcéw, pordd i rozwoj
pourodzeniowy sa niepeline.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa samoprzylepna:
woda oczyszczona
glicerol
sorbitol ciekly, krystalizujacy (70%)
kwas poliakrylowy, roztwor (20% w/w)
sodu poliakrylan
karmeloza sodowa
glikol propylenowy
mocznik
kaolin ciezki
kwas winowy
zelatyna
alkohol poliwinylowy
glinu glicynian
disodu edetynian
metylu parahydroksybenzoesan
propylu parahydroksybenzoesan

Wiéknina pokrywajgca:



Poli(tereftalan etylenu) (PET)

Warstwa ochronna:
Poli(tereftalan etylenu) (PET)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu saszetki plastry nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu: szczelnie zamkna¢ saszetke.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zamykana saszetka wykonana z papieru/polietylenu/aluminium/kopolimeru etylenu i kwasu
metakrylowego, zawierajaca 5 plastrow, umieszczona w tekturowym pudetku.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 5, 10, 20, 25 lub 30 plastrow.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Zuzyty plaster w dalszym ciagu zawiera czynna substancj¢. Po zdjeciu plastra nalezy go zwinaé¢ w
polowie strong samoprzylepna do $rodka tak, aby warstwa samoprzylepna byta schowana.
Nastepnie plaster nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY, POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Griinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Niemcy

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

17841

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 luty 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.12.2011






