CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Subutex 0,4 mg, tabletki podjezykowe.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Chlorowodorek buprenorfiny w ilosci odpowiadajacej 0,4 mg buprenorfiny w postaci zasady.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podjezykowe.
Owalne tabletki ze $cigta krawedziq w kolorze biatym do biatokremowego. Z jednej strony tabletki
znak miecza, po przeciwnej stronie znak ,,0.47.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e, Jin® J
Leczenie substytucyjne uzaleznienia od silnych opioidéw w ramach kompleksowych programéw
leczniczych, obejmujacych pomoc lekarska, spoleczna i psychologiczng.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat przeznaczony jest do stosowania u 0s6éb dorostych i dzieci w wieku 15 lat i starszych, ktore
wyrazily zgode na leczenie uzaleznienia.

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing lekarz musi wiedzie¢, ze substancja ta jest czesciowym agonista
receptoréw opioidowych p i moze spowodowaé wystapienie zespotu abstynencyjnego u pacjentow
uzaleznionych od opioidow.

Wyniki leczenia zaleza od zastosowanej dawki preparatu, a takze od opieki lekarskiej,
psychologicznej i spotecznej oraz od edukacji w trakcie trwania programu.

Tabletke stosuje si¢ podjezykowo: lekarz musi poinformowac pacjenta, ze podanie podjezykowe jest
Jedyna skuteczna i dobrze tolerowang droga podania preparatu. Tabletke nalezy trzymaé pod jezykiem
do catkowitego rozpuszczenia, co z reguly nast¢puje po 5-10 minutach.

Dawkowanie poczatkowe: dawka poczatkowa wynosi od 0,8 do 4 mg raz na dobe.

° pacjenci uzaleznieni od opioidow, ktérzy nie zaprzestali ich przyjmowania: rozpoczynajac
leczenia dawke buprenorfiny nalezy podaé co najmniej 4 godziny po ostatnim zazyciu opioidu,
badz po wystapieniu pierwszych objawéw odstawiennych.

° pacjenci przyjmujqcy metadon: przed rozpoczeciem leczenia buprenorfing nalezy zmniejszy¢
dawke metadonu do maksymalnie 30 mg/dobe. Buprenorfina moze przyspieszy¢ wystapienie
zespotu abstynencyjnego.

Dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca: u kazdego pacjenta dawke preparatu nalezy dobieraé
indywidualnie. Dawka podtrzymujaca bedzie réznié sie u poszczegolnych pacjentéw. Nalezy ja
okresli¢ przez stopniowe zwigkszanie dawki. Podaje sie, ze $rednia dawka podtrzymujgca wynosi 8
mg ale niektérzy pacjenci wymagaja stosowania maksymalnej dawki dobowej wynoszacej16 mg.



Dawke dostosowuje si¢ w zaleznosci od stanu klinicznego oraz ogdlnego zachowania pacjenta.
Buprenorfing, szczegolnie na poczatku leczenia, nalezy wydawac pacjentowi codziennie. Dopiero po
wyrdéwnaniu stanu pacjenta mozna wydaé zapas tabletek wystarczajacy na kilka dni leczenia. Jednakze
zaleca sie aby liczba wydanych tabletek wystarczala maksymalnie na 7 dni leczenia.

Zmniejszanie dawki i zakonczenie leczenia: po osiagnigciu zadowalajacego okresu stabilizacji
mozna za zgoda pacjenta stopniowo zmniejsza¢ dawke buprenorfiny. W niektérych pomyslnie
przebiegajacych przypadkach mozna przerwac stosowanie buprenorfiny. Dostepnosc tabletek
podjezykowych zawierajacych rozna ilos¢ buprenorfiny (0,4 mg, 2 mg i 8 mg) ulatwia zmniejszenie
dawki. Po zakonczeniu leczenia buprenorfing pacjentéw nalezy monitorowaé z powodu ryzyka
nawrotu uzaleznienia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Dzieci ponizej 15 lat.

- Ciezka niewydolnos¢ oddechowa.

- Cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Ostry alkoholizm i majaczenie drzenne (delirium tremens).

- Jednoczesne podawanie metadonu i lekow przeciwbolowych pochodnych opioidéw z grupy III.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Preparat przeznaczony jest wylacznie do leczenia uzaleznienia od silnych opioidow.

Zaleca sie takze, aby preparat przepisywany byl przez lekarza, ktéry zapewnia wszechstronne leczenie
0s6b uzaleznionych (patrz ,,Aneks II”).

Ze wzgledu na ryzyko stosowania preparatu niezgodnie z przeznaczeniem, zwlaszcza droga dozylna, a
takze konieczno$é¢ indywidualnego dostosowywania dawki, buprenorfing nalezy przepisywac w
niewielkich ilosciach, szczegdlnie na poczatku leczenia. Jesli jest to mozliwe zaleca si¢ kontrolowane
lub czeéciowe wydawanie preparatu, takze w celu zwigkszenia zgodnosci leczenia z zalecanym
schematem.

Przerwanie leczenia moze spowodowaé wystapienie zespotu abstynencyjnego, ktorego objawy moga
pojawi€ sig¢ z opdZnieniem.

Subutex zawiera jednowodng laktozg. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
preparatu.

Depresja oddechowa: istnicja doniesienia o przypadkach zgondw, zwigzanych z depresja osrodka
oddechowego, zwlaszcza w czasie skojarzonego stosowania z benzodiazepinami (patrz punkt 4.5) oraz
gdy buprenorfina byla stosowana niezgodnie z przeznaczeniem.

Zapalenie watroby, inne choroby watroby: po niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem
buprenorfiny, zwlaszcza droga dozylna, stwierdzono przypadki cigzkiego uszkodzenia watroby.
Przypadki uszkodzenia watroby obserwowano przede wszystkim po podaniu duzych dawek. Byty one
prawdopodobnie spowodowane toksycznym dzialaniem na mitochondria. Istniejace wczesniej lub
nabyte uszkodzenie mitochondriéw (choroby genetyczne, zakazenia wirusowe, zwlaszcza przewlekle
zapalenie watroby typu C, naduzywanie alkoholu, jadlowstret, stosowanie zwiazkow uszkadzajacych
mitochondria, np. kwasu acetylosalicylowego, izoniazydu, walproinianu, amiodaronu, analogow
nukleotydéw stosowanych w leczeniu zakazen retrowirusami) moze przyczynia¢ si¢ do wystapienia
takiego uszkodzenia watroby. Wyzej wymienione czynniki ryzyka musza by¢ brane pod uwage przed
przepisaniem preparatu Subutex, a takze w czasie monitorowania leczenia. W przypadku podejrzenia
uszkodzenia watroby nalezy wykona¢ badania w celu oceny biologicznej oraz okreslenia przyczyny.
W zaleznosci od wynikéw mozna, zachowujac ostroznos¢, przerwac podawanie preparatu tak aby



zapobiec wystapieniu zespotu abstynencyjnego i powrotu do uzaleznienia. Jedl; leczenie jest
kontynuowane, nalezy $cisle kontrolowaé czynnos¢ watroby.

Preparat, w przypadku pacjentéw uzaleznionych od opioidow, moze spowodowaé wystapienie
objaw6w odstawiennych, jesli zostat podany wczesniej niz 4 godziny po ostatnim zazyciu narkotyku
(patrz punkt 4.2),

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, stosujac buprenorfing nalezy zachowaé ostroznosé u
pacjentéw z:

o urazami glowy i zwigkszonym cignieniem wewnatrzczaszkowym,
° niedocisnieniem,
° rozrostem gruczotu krokowego i zwezeniem cewki moczowej.

Buprenorfina, jako opioid, moze thumi¢ bol, towarzyszacy chorobom.

Preparat moze powodowaé sennosé, ktéra moga nasilaé¢ inne zwiazki dzialajace hamujaco na
osrodkowy uklad nerwowy, takie jak: alkohol, leki przeciwlgkowe, leki uspokajajace, nasenne (patrz
punkt 4.5).

Preparat moze powodowa¢ niedociénienie ortostatyczne.

Badania na zwierzgtach oraz doswiadczenie kliniczne wykazaly, Zze buprenorfina moze powodowaé
uzaleznienie, jednak w mniejszym stopniu niz morfina. Z tego powodu wazne jest Sciste
przestrzeganie wskazan do rozpoczecia terapii, dostosowywanie dawki oraz monitorowanie pacjenta
(patrz punkt 4.2).

Sportowey powinni zostaé poinformowani, ze preparat ten moze powodowa¢ dodatnie wyniki testéw
antydopingowych.

Preparat nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z:

° astma oskrzelowa lub niewydolnoscia oddechowa (istnieja doniesienia o przypadkach depresji
oddechowej po zastosowaniu buprenorfiny),

o niewydolnoscia nerek (preparat w 20% wydalany jest przez nerki; w przypadku niewydolnosci
wydalanie moze ulec wydhuzeniu),

° niewydolnoscig watroby (watrobowy metabolizm buprenorfiny moze by¢ zmieniony).

Inhibitory CYP3A4 (patrz punkt 4.5) moga zwigkszac stezenie buprenorfiny u pacjentéw leczonych
uprzednio inhibitorami CYP3A4 nalezy ostroznie ustalaé dawke preparatu Subutex, poniewaz moze
by¢ konieczne stosowanie mniejszej dawki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie podawaé jednoczes$nie:

® Metadon: Ostabienie dzialania metadonu spowodowane kompetycyjnym blokowaniem
receptorow, z ryzykiem spowodowania zespotu abstynencyjnego.

* Leki przeciwbélowe pochodne opioidéw - Grupa III: Ostabienie dzialania przeciwbolowego
pochodnych morfiny spowodowane kompetycyjnym blokowaniem receptoréw, z ryzykiem
spowodowania zespolu abstynencyjnego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania

o Alkohol: Alkohol nasila uspokajajace dzialanie buprenorfiny, co moze byé niebezpieczne
podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania preparatu Subutex z napojami alkoholowymi oraz
lekami zawierajacymi alkohol.

o Naltrekson: Ryzyko spowodowania zespotu abstynencyjnego.



Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w czasie jednoczesnego podawania

° Jednoczesne stosowanie benzodiazepin moze doprowadzié¢ do zgonu w wyniku depresji
osrodka oddechowego. Z tego wzgledu nalezy zmniejszy¢ dawki lekéw, a w przypadku
podejrzenia stosowania niezgodnego z zaleceniami — unikaé kojarzenia obu grup lekéw
(patrz punkt 4.4).

° Inne srodki hamujqce czynnosé osrodkowego ukladu nerwowego: inne pochodne opioidowe
(leki przeciwbdlowe i przeciwkaszlowe), niektore leki przeciwdepresyjne, antagonisci receptora
H, o dzialaniu uspokajajacym, barbiturany, benzodiazepiny i inne leki przeciwlgkowe,
neuroleptyki, klonidyna i inne zwiazki pokrewne: w skojarzeniu z buprenorfing moga nasilaé
depresj¢ osrodkowego ukltadu nerwowego. Ostabiona czujno$é moze stanowié
niebezpieczenstwo podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

o MAOI (inhibitory monoaminooksydazy): Prawdopodobienstwo nasilenia dzialania opioidow,
na co wskazujg doswiadczenia z morfina.

° Inhibitory CYP3A4: Badanie interakcji migdzy buprenorfing a ketokonazolem (silnym
inhibitorem CYP3A4) wykazaly, ze st¢zenie maksymalne (C,.,) oraz wielko$é¢ powierzchni
pola pod krzywa zmian st¢zenia leku we krwi (AUC) zwigkszaja sie (odpowiednio o okolo 70%
150%) dla buprenorfiny i, w mniejszym stopniu, norbuprenorfiny. Pacjentéw przyjmujacych
preparat Subutex jednoczesnie z silnymi inhibitorami CYP4A3 (np. inhibitorami proteazy,
takimi jak: rytonawir, nelfinawir, badz indynawir lub lekami przeciwgrzybiczymi z grupy azoli
— ketokonazolem lub itrakonazolem) nalezy $cisle monitorowaé. Moze byé konieczne
zmniejszenie dawki.

° Induktory CYP3A4: Interakcje buprenorfiny z induktorami CYP3A4 nie byly badane. Z tego
wzgledu wskazane jest monitorowanie pacjentow otrzymujacych preparat Subutex wraz z
induktorami CYP3A4 (np. fenobarbitalem, karbamazepina, fenytoing, ryfampicyna).

Do chwili obecnej nie zaobserwowano znaczacych interakcji buprenorfiny z kokaing —
substancja najczesciej stosowana wraz z opioidami przez osoby uzaleznione od kilku
narkotykow.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Ograniczona liczba danych dotyczacych ekspozycji na buprenorfing w pierwszym trymestrze ciazy nie
wskazuje na wzrost ryzyka wystapienia wad rozwojowych u ptodu. Buprenorfina moze byé
przepisywana kobietom w ciazy po rozwazeniu potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla matki i plodu.
Jednakze, w tych przypadkach moze zaistnie¢ koniecznosé indywidualnego dostosowania dawki, w
celu utrzymania efektu terapeutycznego. Diugotrwale przyjmowanie buprenorfiny, niezaleznie od
dawki, przez kobiety w ostatnim trymestrze ciazy moze spowodowa¢ wystapienie zespotu
abstynencyjnego u noworodka. Poza tym, duze dawki buprenorfiny stosowane pod koniec ciazy,
nawet przez krotki czas, moga spowodowac¢ depresje oddechowa u noworodka.

W zwiazku z powyzszym, pod koniec ciazy, w przypadku sporadycznego zastosowania duzych dawek
buprenorfiny lub dlugotrwalego leczenia, nalezy rozwazy¢ obserwacje noworodka ze wzgledu na
ryzyko wystapienia depresji oddechowej oraz zespohu abstynencyjnego.

Laktacja
Poniewaz buprenorfina i jej metabolity przenikaja do mleka matki, a takze ze wzgledu na brak danych

klinicznych, nie zaleca si¢ karmienia piersia w czasie leczenia.

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

Subutex moze powodowac sennosc¢, zwlaszcza w polaczeniu z alkoholem i $rodkami hamujacymi
czynnos¢ osrodkowego ukladu nerwowego. Z tego wzgledu zalecana jest ostrozno$é podczas
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz
punkt 4.5).



4.8 Dzialania niepozadane

Wystapienie objaw6éw niepozadanych zwiazane jest z indywidualna tolerancja pacjenta, ktora jest
Wyzsza u 0sob uzaleznionych od narkotykéw, niz w populacji ogdlne;.
Tabela 1. zawiera dzialania niepozadane zgloszone podczas badan klinicznych preparatu Subutex.

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu, przedstawione dla
poszczegolnych ukladow
Bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100); rzadko
(> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami
(CIOMS 11I)

Zaburzenia psychiczne

rzadko omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

czesto bezsennos¢, bole glowy, omdlenia, zawroty
glowy

Zaburzenia naczyn

czgsto niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia oddechowe, Klatki piersiowej i

$rodpiersia

rzadko depresja oddechowa (patrz punkt 4.4 i 4.5)

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

czesto zaparcia, nudnosci, wymioty

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

czesto ostabienie, sennos¢, pocenie sie

Inne dzialania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu preparatu na rynek to:

- Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, pokrzywka, $wiad, skurcz oskrzeli, obrzek
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.

- Zaburzenia watroby i drég z6lciowych (patrz punkt 4.4):
W czasie stosowania zgodnego z zaleceniami: rzadko zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz i
zapalenie watroby z zottaczka zwykle przemijajace bez powiklan.
W przypadku podania dozylnie potencjalnie cigzkie, ostre zapalenie watroby.

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
W przypadku podania dozylnie reakcje miejscowe, czasami septyczne.

U pacjentéw w znacznym stopniu uzaleznionych od narkotykéw poczatkowe dawki buprenorfiny
moga powodowac objawy odstawienne, podobne do wyste¢pujacych po podaniu naloksonu.

4.9 Przedawkowanie

Buprenorfina teoretycznie wydaje si¢ mie¢ szeroki margines bezpieczenstwa, ze wzgledu na
wilasciwosci czesciowego agonisty receptoréw opioidowych.

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy wdrozy¢ ogélne leczenie podtrzymujace, w tym
Sciste monitorowanie czynnosci oddechowej i uktadu krazenia.



Do najwazniejszych objawéw wymagajacych leczenia nalezy depresja oddechowa, ktéra moze
doprowadzi¢ do zatrzymania oddechu i zgonu. Jesli pacjent wymiotuje, nalezy zapobiec aspiracji
tresci pokarmowe;j.

Leczenie: Nalezy wdrozyé leczenie objawowe depresji oddechowej oraz standardowe postgpowanie w
warunkach intensywnej terapii. Nalezy zapewni¢ droznosé drog oddechowych i, w razie koniecznosci,
zastosowa¢ oddech wspomagany lub kontrolowany. Pacjenta nalezy przenies¢ na oddzial, w ktérym
dostepne sa wszystkie urzadzenia do resuscytacji. Wskazane jest podanie antagonistow receptorow
opioidowych (np. naloksonu), pomimo niewielkiego wplywu, ktory mogg mie¢ na odwrdcenie
objawéw ze strony uktadu oddechowego ze wzgledu na silne wigzanie buprenorfiny z receptorami dla
morfiny.

Podczas stosowania antagonistow receptoréw opioidowych (np. naloksonu), nalezy wzia¢ pod uwage
dlugi czas dziatania preparatu,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od opioidéw, kod ATC: NO7BCO1

Buprenorfina jest agonisty i antagonista receptorow opioidowych, ktéry wiaze si¢ z receptorami
opioidowymi p i k w mézgu. Dziatanie preparatu w leczeniu uzaleznienia od opioidéw Jjest wynikiem
powoli odwracalnego wigzania z receptorami 1, co po dluzszym czasie moze zminimalizowaé u
uzaleznionego pacjenta koniecznosé siggania po narkotyki.

Ze wzgledu na wlasciwosci czgsciowego agonisty receptoréw opioidowych, depesyjny wplyw
buprenorfiny jest ograniczony, szczegblnie na serce i czynnosé oddechowa, przez co ma ona szeroki
margines bezpieczenstwa. Margines bezpieczeristwa moze by¢ zmniejszony jesli jednoczesnie stosuje
si¢ benzodiazepiny lub jesli buprenorfina jest stosowana niezgodnie z przeznaczeniem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie

Po podaniu doustnym, buprenorfina ulega efektowi pierwszego przejscia poprzez N-dealkilacje i
zwigzanie z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim i watrobie. Stosowanie tego preparatu doustnie
Jest w zwiazku z powyzszym niewlasciwe.

Po podaniu podjezykowym, calkowita biodostepnos¢ buprenorfiny nie jest znana, jednak zostata
oszacowana na 15%- 30%. Maksymalne stezenie w osoczu osiagane jest po 90 minutach po podaniu
podj¢zykowym, a zalezno$¢ migdzy stezeniem maksymalnym a dawka jest liniowa w zakresie od

2 mgdo 16 mg.

Dystrybucja
Po wchlonigciu buprenorfiny nastepuje szybka faza dystrybucji. Okres péttrwania wynosi od 2 do
5 godzin.

Metabolizm i wydalanie

Buprenorfina metabolizowana jest poprzez 14-N-dealkilacj¢ i sprzgganie z kwasem glukuronowym
zwiazku macierzystego oraz metabolitu powstajacego w wyniku dealkilacji. Dane kliniczne
potwierdzaja, ze za N-dealkilacj¢ buprenorfiny odpowiedzialny jest CYP3A4.

Metabolit buprenorfiny po N-dealkilacji jest agonista receptora 1 o stabej aktywnosci wewngtrzne;.
Wydalanie buprenorfiny jest dwu- lub tréjwykladnicze, o dlugiej konicowe;j fazie eliminacji,
wynoszacej od 20 do 25 godzin. Zwiazane jest to cze$ciowo z wehlanianiem zwrotnym w jelicie
buprenorfiny powstajacej w wyniku jelitowej hydrolizy sprz¢zonych pochodnych, a czesciowo
silnymi lipofilnymi wlasciwosciami czasteczki.



Buprenorfina gléwnie wydalana jest z z6lcia, a nastepnie z katem, Jako metabolity sprzezone z
kwasem glukuronowym ( 80%), natomiast pozostata czes¢ z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci przewleklej u czterech gatunkéw zwierzat (gryzoniach i innych) z
zastosowaniem czterech réznych drég podania nie wykazaly zadnych dziatan istotnych klinicznie. W
Jednym z badan, po podawaniu doustnym bardzo duzych dawek psom (75 mg/kg mc.) przez rok,
zaobserwowano toksyczny wplyw na watrobe.

Badania dziatania teratogennego, wykonane na szczurach i krélikach, wykazaly, ze buprenorfina nie
ma dzialania embriotoksycznego ani teratogennego. U szczurdéw nie stwierdzono wplywu na plodnosé,
aczkolwiek zaobserwowano wzrost $miertelnogci okolo- i poporodowej po podaniu domigsniowym i
doustnym, w wyniku powiklan okotoporodowych oraz zaburzer laktacji.

W serii standardowych badan nie stwierdzono dzialania genotoksycznego.

Badania dzialania rakotworczego u myszy i szczuréw nie wykazaly réznic w czestosci wystgpowania
roznych rodzajow guzéw miedzy grupa kontrolna i grupa otrzymujaca buprenorfing. Jednakze podczas
badania przeprowadzonego na myszach, otrzymujacych farmakologiczne dawki preparatu,
zaobserwowano zanik i mineralizacje kanalikéw nasiennych jader.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, mannitol, skrobia kukurydziana, powidon K30, kwas cytrynowy, sodu cytrynian
oraz magnezu stearynian.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

1 rok.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C, przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

7 tabletek pakowanych w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

28 tabletek pakowanych w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schering-Plough Europe



73, rue de Stalle

B-1180 Bruxelles

Belgia

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11904

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

28 pazdziernika 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



