L. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Olasyn, 5 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka Zawiera benzoesan olanzapiny odpowiadajacy 5 mg olanzapiny.
Pelny wykaz substanc;ji Pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Jasnozétte, okragle, obustronnie wypukle tabletki z Wyttoczonym oznakowaniem »OPN” i 5" po Jjednej
stronie i ,,bza” Po drugiej stronije tabletki,

4. SZCZEG()LOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Olanzapina Jest wskazana w leczeniu schizofrenii,

4.2 Dawkowanie Sposob podawania

Schizofrenia: zalecana dawka poczatkowa olanzapiny wynosj 10 mg na dobe.

Epizod manii- dawka poczatkowa Wynosi 15 mg na dobe podawana jako dawka pojedyncza w
monoterapii lub 10 mg na dobg w terapii skojarzonej (patrz punkt 5. 1).

Zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegl_mowei: zalecana dawka poczatkowa wynosi 10
mg/dobe. U pacjentéw otrzymujacych olanzapine w leczeniy epizodu manii, aby zapobiec nawrotom,
1

nalezy kontynuowa¢ eczenie ta samg dawka. W przypadku wystapienia 1owego epizodu manii, epizody
mieszanego lub epizodu depresji, nalezy kontynuowagé leczenie olanzaping (w razie potrzeby
optymalizujgc jej dawke) i jezel; istnieja wskazania kliniczne — zastosowac¢ dodatkowe leczenie objawéw
afektywnych,

page 1 of 14



wchianianie. W przypadku planowanego zakorczenia leczenia olanzaping nalezy rozwazyé stopniowe
Zmniejszanie dawki leku,

Dzieci
Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci (patrz punkt 4.4 i 5.2).

Pacjenci w podeszlym wieky

Pacjenci z zaburzong czynnosciq nerek i (Tub) watrob y
U takich pacjentow nalezy rozwazy¢é zastosowanie mniejszej dawki poczatkowe;j (5 mg). W przypadkach

Osoby palgce

Dawka poczatkowa j zakres stosowanych dawek u pacjentéw niepalacych nie Wymagajg zmiany w
Poréwnaniu z dawkami stosowanymi y pacjentow palacych.

W przypadku istnienia wigcej niz Jednego czynnika, ktéry moglby spowodowaé spowolnienie
metabolizmu (ple¢ zenska, podeszty wiek, niepalenie tytoniu) nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawkj

pPoczatkowe;j. U tych pacjentéw zwigkszanie dawki, jezeli wskazane, powinno by¢ przeprowadzane z
zachowaniem ostroznogei.
(patrz punkt 4.5 oraz 5.2)

4.3 Przeciwwskazania

Bardzo rzadko (<0,01%), w przypadku naglego przerwania stosowania olanzapiny zglaszano wystapienie
ostrych objawéw, takich Jjak: poty, bezsennos¢, drzenie, lgk, nudnosci lub wymioty. W przypadku
odstawiania olanzapiny nalezy rozwazyé stopniowe zmniejszenie dawki leku.
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Olanzapiny ToZpoczeto od dawki 2,5 mg/dobe i nastepnie zwiekszang — W zaleznosci od decyzji badacza —

maksymalnie do |5 mg/dobe,

Olanzapina nje jest zarejestrowana v leczeniy pacjentéw z objawamj Psychozy i (lub) zaburzeniamj

Zachowania Spowodowanymj oOtepieniem, Nie Jest zalecang do leczenia tej grupy pacjentéw 2 powodu

zwiqkszonej Smiertelnogci oraz ryzyka Wystepowania niepo?qdanych zdarzen naczyniowo-mézgowych.
badaniach klinicznych kontrolowanych Placebo (w okresie 6-12 tygodni) obejmujqcych pacjentéw w

Podesziym wieky Z otgpieniem (Srednia wieky 78 lat), z objawamj psychozy i (lub) zaburzeniamj

Zachowania Spowodowanymj Otepieniem, odnotowang dwukrotny WZrost czestoscj zgondéw pacjentéw
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Zaostrzeniu lub dopiero wystapié.

bezposrednich posrednich agonistow dopaminy.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy zachowa¢ 0strozno$é u pacjentow Przyjmujacych leki dzialajace hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy.

Potencialne interakcie majqgce w na olanzapine: ol anzapina jest metabolizowana przez CYP1A2,
totez substancje, ktére wybidrczo indukuja lub hamuja ten izoenzym mogg mie¢ wplyw na
farmakoki netyke olanzapiny.

Indukcja CYP1A2: metabolizm olanzapiny moze by¢ indukowany przez palenie tytoniu i karbamazepine,
€0 moze prowadzié do Zmniejszenia stezenja olanzapiny. Obserwowano Jedynie nieznaczne do $redniego
zwigkszenie klirensu olanzapiny. Znaczenie kliniczne tego fakty Jest prawdopodobnie ograniczone, ale
zalecane jest monitorowanje stanu klinicznego i w razje potrzeby rozwazenie zwigkszenia dawki
olanzapiny (patrz punkt 4.2),

Hamowanie CYpP142- stwierdzono istotne hamowanie metabolizmuy olanzapiny przez fluwoksamine,
ktéra jest specyficznym inhibitorem CYPI1A2, Stezenie maksymalne Crnax olanzapiny po podaniu
ﬂuwoksaminy wzrosto $rednio o 54% y niepalacych kobiet i o 77% u palacych mezczyzn. Pole pod
krzywa (AUC) wzrosto $rednio o odpowiednio 52% i o 108%. W przypadku réwnoczesnego stosowania
fluwoksaminy lub innego inhibitora CYPIA2 takiego Jjak np. cyprofloksacyna, nalezy rozwazyé
zmniejszenie dawki poczatkowe;j olanzapiny. W Przypadku rozpoczecia leczenia inhj bitorem CYP1A2,
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki olanzapiny.

doustnie olanzapiny 0 60% i powinien by¢ podawany co najmniej 2 godziny przed olanzaping [ub 2
godziny po niej.

Monitorowanie stezer terapeutycznych walpronianu w 0s0czu nie wskazuje na koniecznogé Zmiany jego
dawki po rozpoczeciu Jjednoczesnego podawania olanzapiny.
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4.6 Cigza i laktacja

Nie przeprowadzono odpowiednich kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Nalezy poinformowa¢
pacjentke, aby powiadomita lekarza o zajsciu w ciaz¢ lub planowane;j ciazy w czasie leczenia olanzapina.
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie u kobiet w ciazy, olanzapina powinna by¢ stosowana w cigzy
jedynie w przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla
plodu.

Bardzo rzadko Ootrzymywano spontaniczne zgloszenia o wystapieniu drzenia, wzmozonego napigcia,
Znacznego spowolnienia i sennodci u noworodk6éw matek, ktére stosowaly olanzapine w trzecim
trymestrze cigzy.

karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé Prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, Ze wzgledu na to, ze olanzapina moze wywotaé sennosé

i zawroty glowy, pacjentéw nalezy ostrzec, aby zachowalj szczegolng ostrozno$é podezas obstugi maszyn,
W tym pojazdéw mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >21/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

leczonych olanzaping obserwowano nieprawidtowy chéd oraz upadki. Czesto wystepowato: zapalenie
phuc, podwyzszong temperature ciata, letarg, rumien, halucynacje wzrokowe oraz nietrzymanie moczu.

W trakcie badan klinicznych u pacjentéw z chorobg Parkinsona, u ktérych wystapita psychoza polekowa

(agonisci dopaminy), bardzo czgsto stwierdzano nasilenje objaw6w parkinsonizmu i omamy.
Wystepowaly one czgsciej w poréwnaniu z placebo.

W trakcie stosowania olanzapiny z litem lub wal proinianem zaobserwowano czgstsze (>10%)
Wystepowanie: drzenia, suchodcj blony sluzowej jamy ustnej, zwigkszonego apetytu i zwigkszenia masy
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ciata. Stwierdzono réwniez czeste WYystgpowanie zaburzen mowy. W trakcie podawania olanzapiny w
skojarzeniu z litem lub walproinianem podczas aktywnej fazy leczenia (do 6 tygodni), u 17,4% pacjentéw

zaobserwowano zwigkszenie Masy ciala 0 >7% w stosunku do stanu poczatkowego. D}ugot_rwale (d0.12

Ponizszg tabele objawow niepozadanych Opracowano na podstawie zgloszen zdarzen niepozadanych oraz
wynikéw badar laboratoryjnych Przeprowadzonych w trakcie badag klinicznych.

Zaburzenia krwij i ukiadu chionnego
Czesto: eozynofilia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czesto: zwigkszenie masy ciata.

Czesto: zwiekszenie apetytu, zwigkszone stezenia glukozy (patrz Przypis 1 ponizej); zwigkszone stezenia
triglicerydéw.

Zaburzenia uklady nerwowego
Bardzo czesto: sennosé.

Czesto: zawroty glowy, akatyzja, parkinsonizm, dyskinezy (patrz réwniez przypis 2 ponizej).

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto: bradykardia z niedocignieniem Jub bez niedocisnienia lub omdlenje, wydluzenie odstepu
QT (patrz punkt 4. 4),

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedocisnienie ortostatyczne,

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto: tagodne, Przemijajace dziatanje antycholj nergiczne, w tym zaparcia i suchos$¢ blony Sluzowej
Jjamy ustne;.

Zaburzenia Watroby i drog Z6lciowych

Czesto: przejsciowe, bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AIAT,
ASpAT), zwlaszcza w Poczatkowej fazie leczenia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto- nadwrazliwos¢ na Swiatlo,

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czeste: astenia, obrzek.

Badania
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Bardzo czesto: zwigkszenie stezenia prolaktyny w osoczu, ktéremu rzadko towarzyszyly objawy kliniczne
(np. ginekomast:a, mlekotok i powigkszenie sutkéw). U wiekszosci pacjentéw stezenie prolaktyny
normalizowalo sie i nie Wymagalo przerywania leczenia.

Niezbyt czesto: duza aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowe;.

mmol/| (sugerujacego cukrzyce) wynosita 1,0% w por6wnaniu z 0,9% w grupie otrzymujacej placebo.
Czestosé Wystepowania stezenia glukozy w osoczu Po positku >89 mmol/ (ale <11 mmol/ -
sugerujacego hipergl ikemig) wynosita 2,0%, w poréwnaniu z 1,6% w grupie placebo. Hipergli kemia jest
réwniez wymieniana Jako bardzo rzadko Wystepujace zdarzenie spontaniczne,

Ponizszg tabelg objawéw niepozadanych Opracowano na podstawie Spontanicznych zgtoszen po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Zaburzenia krwij j ukladu chlonnego
Rzadko: leukopenia.
Bardzo rzadko: malop{ytkowoéé, neutropenia.

Zaburzenia uklady immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (np. reakcja anafilaktoidalna, obrzek naczynioruchowy, $wiad lub

Zaburzenia uklady nerwowego
Rzadko: u pacjentéw leczonych olanzaping rzadko zglaszano napady drgawek. W wiekszogci przypadkéw

Bardzo rzadko w Przypadku naglego odstawienia olanzapiny donoszono o Wystapieniu takich ostrych
objawéw, jak pocenie sig, bezsennos¢, drzenie, Igk, nudnosci lub wymioty.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: wydluzenie odstepu QTec, czestoskurcz komorowy lub migotanie komér i nagly zgon
(patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia naczyniowe )
Bardzo rzadko: zakrzep z zatorami (W tym zator tetnicy plucnej oraz zakrzepica zy} glebokich).

Zaburzenia ZoladKa i jelit
Bardzo rzadko:- zapalenie trzustkj.

Zaburzenia watroby i drég Zllciowych
Rzadko: zapalenie Wwatroby (w tym watrobokomérkowe i cholestatyczne uszkodzenie watroby oraz
mieszana postaé uszkodzenia watroby).

Zaburzenia mie$niowo — szkieletowe j tkanki tgcznej
Bardzo rzadko. rozpad miesni prazkowanych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: wysypka.

Zaburzenia nerek j drég moczowych
Bardzo rzadko- niemoznos¢ oddania MOoczu pomimo parcia,

Zaburzenia uklady rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko- priapizm.

Badania
Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.

Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej. Zwiekszenie catkowitego stezenia
bilirubiny.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe.

Bardzo czgstymi objawami (czestogé >10%) po przedawkowaniy Sa: czgstoskurcz, pobudzenie Jub
agresywnosé, dyzartria, rézne objawy pozapiramidowe j obnizony poziom éwiadomoéci, od sedacji do
Spigczki wiacznie,

dostepnosé biol ogiczng przyjetej doustnie olanzapiny o 50-60%.
Leczenie objawowe j monitorowanie czynnogci zyciowych powinno by¢ wdrozone zgodnie ze stanem

klinicznym pacjenta j Powinno uwzgledniaé leczenie niedocisnienia, zapasci qu:eniowej_ oraz
podtrzymywanie czynnosci oddechowych. Nie nalezy stosowaé adrenaliny, dopaminy ani innych $rodkéw
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sympatykomimetycznych
i i enie. K

e .

wykazujacych aktywnogé beta-agonistycznq, poniewaz bel‘.a-stymu]acja moze
onieczne jest monitorowanie czynnosci uktadu Sercowo-naczyniowego w celu
wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. Scista kontrola lekarska oraz monitorowanie powinny
trwaé do catkowitego powrotu do zdrowia pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

wykazaly, ze olanzapina selektywnie redukuje pobudzajaca czynnog¢ neuronéw dopaminergicznych
ukladu mezolimbicznego (A10), majac Jednoczesnie niewielki wplyw na drogi w Prazkowiu (A9)
Zaangazowane w czynnogci motoryczne, Olanzapina ostabiala warunkowy odruch unikania, bedacy
testem aktywnogci przccinsychotycznej, w dawkach mniejszych niz Wymagane do wywolania katalepsji,
Zjawiska wskazujacego na wystepowanie Zwiazanych z aktywnoscig motoryczng dziatar niepozadanych.
W odréznieniu od innych lekéw przecinsychotycznych, olanzapina zwigksza odpowieds w tescie

“anks;j olitycznym?”,

pokrewnych, z towarzyszacymi objawami depresyjnymi o réznym nasileniu ($rednie wartosci 16,6 w
Skali Depresji Montgomery-Asberg), analiza prospektywna Zmiany poziomu nastroju w stosunku do
nastroju poczatkowego wykazata statystycznie Znaczac jego poprawe (p = 0,001) na korzy$¢ olanzapiny
- 6,0) W poréwnaniu z haloperydolem (- 3,1).
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U pacjentéw z rozpoznaniem manii lub epizodu mieszanego w przebiegu choroby afektywnej
dwubiegunowej, po trzech tygodniach leczenia olanzapina wykazywata wigksza skutecznosé w
poréwnaniu z placebo i walproinianem sodu w zmniejszeniu objawéw manii. Olanzapina wykazywata
poréwnywalna z haloperydolem skutecznos¢, ktérej miarg byt odsetek pacjentéw z remisja objawow
manii i depresji po 6 i 12 tygodniach leczenia. W badaniu pacjentéw leczonych litem lub walproinianem

W 12-miesiecznym badaniu dotyczacym zapobiegania nawrotom u pacjentéw z rozpoznaniem epizodu
manii, u ktérych osiagnieto remisj¢ po olanzapinie, i ktérych nastepnie zrandomizowano do grup
otrzymujacych placebo lub olanzapine, wykazano statystycznie istotng przewage olanzapiny nad placebo
w glownym punkcie koncowym badania jakim by} nawrét choroby dwubiegunowej. Wykazano ponadto

statystycznie istotng przewage olanzapiny nad placebo w zapobieganiu nawrotom manii lub depresji.

W innym 12-miesiecznym badaniu dotyczacym zapobiegania nawrotom u pacjentdw z rozpoznaniem
epizodu manii, u ktérych osiagnigto remisje po terapii skojarzonej olanzaping i litem, i ktérych nastgpnie
zrandomizowano do grupy leczonej olanzaping lub litem w monoterapii, nie wykazano statystycznie

uwage opo6znianie nawrotéw choroby afektywnej dwubiegunowej, zdefi niowanych zgodnie z kryteriami
objawowymi (diagnostycznymi).

5.2 Wiaséciwosci fa rmakokinetyczne

Olanzapina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym, osiaga stezenia maksymalne w osoczu w ciagu
5-8 godzin. Obecnogé pokarmu nie wplywa na jej wchianianie. Nie poréwnywano bezwzgledne;j
dostepnosci biologicznej leku po podaniu doustnym i dozylnym.

Olanzapina jest metabolizowana w watrobie w drodze sprzggania i utleniania. Gléwnym wystepujacym w
krwiobiegu metabolitem olanzapiny jest 10-N-glukuronid, ktéry nie przenika przez barier¢ krew-mézg.
Cytochromy P450-CYP1A2 oraz P450-CYP2D6 biora udziat w tworzeniu metabolitow N-demetylowego

U zdrowych os6b w podesztym wieku (65 lat i powyzej) sredni okres péitrwania olanzapiny byt
przediuzony (odpowiednio 51,8 i 33,8 godzin), natomiast klirens byl zmniejszony (odpowiednio 17.5i
18,2 I/h) w poréwnaniu z mtodszymi zdrowymi osobami. Zmiennogé parametréw farmakokinetycznych
obserwowana u 0s6b w podesztym wieku utrzymywata si¢ w granicach obserwowanych u 0séb
miodszych. U 44 pacjentéw ze schizofrenia, w wieku >65 lat podawanie olanzapiny w dawkach od 5 do
20 mg na dobg nie byto zwiazane z zadnym szczegllnym profilem zdarzen niepozadanych.

Sredni okres poltrwania w fazie eliminacji olanzapiny byl nieco diuzszy u kobiet niz u mezezyzn
(odpowiednio 36,7 i 32,3 godziny), natomiast klirens byl zmniejszony (odpowiednio 18,9 i 27,3 1/h).
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Profil bezpieczenstwa olanzapiny (5-20 mg) zaréwno w grupie kobjet (n=467), jak i mezczyzn (n = 869)
byt poréwnywalny.

U pacjent6w z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) w poréwnaniu ze zdrowymi
osobami, nie stwierdzono istotnych réznic w $rednim okresie péltrwania w fazie eliminacji (odpowiednio
37,7 godziny i 32,4 godziny) ani w klirensie leku (odpowiednio 21,21/hi25,0 I/h). Badanie bilansu masy
wykazato, ze okoto 579 znakowanej radioaktywnie olanzapiny wystepowato w moczu, gtéwnie w postaci
metabolitow.

W badaniach 2 udzialem os6b rasy kaukaskiej, Japonczykéw oraz Chinczykéw, nie stwierdzono réznic w
parametrach farmakokinetycz:nych pomigdzy tymi trzema populacjami.

Stopien wigzania olanzapiny z biatkami 0socza wynosit okoto 93% dla zakresu stezen od okolo 7 do
okoto 1000 ng/ml. Olanzapina w osoczy wiaze si¢ gléwnie z albuminami oraz al-kwasng glikoproteina.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra (po podaniy pojedynczej dawki)

Objawy toksycznosci u gryzoni po doustnym podaniu byly typowe dla silnych neuroleptykow:
zmniejszenie aktywnosci, Spiaczka, drzenia, drgawki kloniczne, slinotok, zahamowanie przyrostu masy
ciala. Srednia dawka Smiertelna wynosila okoto 210 mg/kg me. (u myszy) i 175 mg/kg mc. (u szczura).
Psy tolerowaty pojedyncze dawki doustne do 100 mg/kg me. bez przypadkéw $miertelnych. Objawy

Toksycznosé Po podaniu w;’elob'omm

W badaniach trwajacych do 3 miesigcy u myszy oraz trwajacych do 1 roku u szczuréw 1 pséw, gtéwnymi
objawami byty: hamowanie aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego, objawy dziatania
antycholinergicznego i obwodowe zaburzenia hematologiczne. Tolerancja prowadzita do hamowania
¢zynnosci osrodkowego ukladu nerwowego. Wskazniki wzrostu byly zmniejszone po duzych dawkach.
Odwracalne dziatania leku, zwigzane ze zwigkszeniem stezenia prolaktyny u szczuréw obejmowaly:
Zmniejszenie masy jajnikéw i macicy oraz zmiany morfologiczne w nabtonku pochwy i gruczole

Toksycznosé hemato{ogiczna
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Badania Prowadzone y myszy i szczuréw Wykazaty, ze podawanie olanzapiny prowadz; do zmniejszenia
ilosci leukocytéw y Mmyszy (zaleznie od dawki) i Zmniejszenia ilogci leukocytéw u $ZCZuréw (w sposéb

Olanzapina nie Wywiera dziatanja teratogennego, U SZczuréw sedacja Przejawia sie zaburzeniem
zdolnosci samcgwy do koj

Jarzenia sie. Cykle plciowe byly zaburzone po dawce 1, mg/kg me. ( trzykrotnosé
dawki maksymalnej y czlowieka), parametry reprodukcyijne u Szczuréw po dawce 3 mg/kg me.
(dziewieci okrotnosé dawki maksymalnej u cztowieka), U potomstwa szczurgw otrzymujacych olanzapine,
obserwowano OpOZnienie w rozwoju plodu oraz Przemijajace zmniejszenie aktywnosci potomstwa,

Dziatanie mutagenne
====dhie mutagenne

Olanzapina nje wykazywata dzialania Mutagennego [ub klastogennego W pelnym zakresje badan

Standardowych, obejmujacych badania mutacji komérek bakterii oraz Prowadzone metodamj invitro i in
Vivo badania na ssakach,

Dzialanie rakotwéreze
==cldiie rakotwéreze

Na podstawie Wynikéw badan na myszach i szczurach Stwierdzono, ze olanzapina nje wykazuje dziatania
rakotwérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZN E

6.1 Wykaz substancji Pomocniczych
Wapnia wodorofosforan (E341)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Magnezy Stearynian (E470)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
6.2 N iezgodnosci fa Imaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Przechowywag¢ w oryginalnym opakowaniu w cely ochrony przed wil gocia.

6.5 Rodzaj i zawa rto$¢ opakowania
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Blistry aluminium/alym

inium po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40,
Nie wszystkie rodzaje o

50, 56, 60, 70, 80, 90, 100 1ub 200 tabletek.
pakowan Mmusza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznogcj dotyczgce usuwania
Brak Szczegblnych Wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALN Y POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTyY

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nj jmegen, Holandia.

8& N UMER(-Y) POZWOLEN IA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTY LECZNICZEGO
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