' CHARAKTERYSTYK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Relifex, 500 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg nabumetonu (Nabumetonum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA j
Tabletki powlekane koloru ciemnoczerwonego, oznaczone napisem “Relifex” z jednej oraz

liczba ,,500” z drugiej strony.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nabumeton jest nickwasowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ)

o wzglednie stabym dzialaniu hamujacym synteze prostagiandyn. Po wchionigciu z przewodu
pokarmowego, szybko ulega przemianom metabolicznym w watrobie do kwasu
6-metoksy-2-naftylooctowego (6-MNA), ktéry jest Jjego gléwnym, czynnym metabolitemn
wykazujacym silne dziatanie hamujace synteze prostaglandyn.

Produkt leczniczy wskazany jest do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej stawdw
i reumatoidalnym zapaleniu stawow, w ktorych konieczne jest leczenie przeciwzapalne
i przeciwbdlowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Zalecana dawka dobowa to dwie tabletki (1g) stosowane jako jedna dawka wieczorem.

W przypadku cigzkich albo dlugo utrzymujacych sie dolegliwosci, lub tez w okresie zaostrzen
choroby, mozna dodatkowo stosowaé jedna lub dwie tabletki produktu leczniczego (od 500
mg do 1g) podawane rano.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny

do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w wieku podeszivm
Tak jak w przypadku wielu innych produktéw leczniczych stezenie nabumetonu we krwi

moze by¢ zwigkszone u pacjentéw w podeszlym wieku. W tej grupie wiekowej nie nalezy
stosowac dawki wigkszej niz 1 g, a w niektérych przypadkach dawka 500 mg moze by¢
wystarczajaco skuteczna (Patrz réwniez: punkt 4.4).

Dziecl
Ze wzgledu na brak danych klinicznych, nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego

Relifex u dzieci.

Pacjenci z niewydolnoécia nerek
U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 30 ml/min

do 49 ml/min) wystepuje 50% wzrost niezwiazanego 6-MNA w 0soczu w zwigzku z czym
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konieczne moze by¢ zmniejszenie stosowanej dawki produktu leczniczego(patrz punkt: 4.4,
4.5).

Pacjenci z niewydolnoécia watroby

Informagcje na temat stosowania nabumetonu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby
$3 ograniczone. Biotransformacja nabumetonu w 6-MNA i p6zniejszy metabolizm 6-MNA
na nieaktywne metabolity jest zaleZna od czynno$ci watroby i moze byé zmniejszona

u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby (w wywiadzie lub biopsja potwierdzajaca
marskos¢ watroby).

Sposob podawania
Doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Relifex jest przeciwwskazane:

*  u pacjentéw ktdrzy wezesniej wykazywali nadwrazliwoéé na nabumeton
lub ktérakolwiek substancje pomocnicza;

* ukobiet w trzecim trymestrze ciazy;

e  upacjentdw z czynna, niedawno przebyta lub nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka
1 (lub) dwunastnicy;

» upacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby;

u pacjentdw, u ktorych wystapity objawy astmy, pokrzywka lub inne objawy alergiczne

w wyniku podania salicylanéw lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (podczas

leczenia NLPZ opisano przypadki cigzkich reakcji podobnych do anafilaksji, ktére rzadko

- konezyly sig zgonem pacjenta).

* upacjentdw z cigzka niewydolnoscia serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania niektorych lekéw z grupy wybidrczych inhibitorow COX2 stwierdzono
zwigkszone ryzyko incydentow sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca, udar mézgu
1 zgon. Dostgpne obecnie dane nie pozwalaja stwierdzic, czy istnieje zwiazek pomiedzy
stosowaniem nabumetonu i ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny
do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw
na przewod pokarmowy 1 uklad kraZenia ponizej).

Wplbyw na uklad krqienia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub fagodna do umiarkowanej zastoinowa,
niewydolnoScia serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzgkami nalezy odpowiednio
kontrolowaé i wydawac wlaéciwe zalecenia. Zatrzymanie plynéw i obrzeki byly zglaszane
w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan kliniczniych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach)
jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar).
Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania
nabumetonu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych lub chorobg naczyn mozgu
powinni by¢ leczeni nabumetonem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowaé
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przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka choréb ukladu
krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palente tytoniu).

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wiaze sig ze zwigkszonym
ryzykiem cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego,
obejmujacych krwawienie, chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy 1 perforacje
zotadka lub jelit, ktére mogg zakoficzyé sie zgonem pacjenta. Dziatanie te moga wystapié

w kazdym momencie leczenia bez objawoéw poprzedzajacych. U oséb w podesziym wieku
ryzyko to jest wigksze. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia

lub perforacji zwigksza sig proporcjonalnie do dawki NLPZ u pacjentéw z choroba wrzodowg
zoladka 1 (lub) dwunastnicy w wywiadzie (zwlaszcza powiklang krwawieniem lub perforacja
w przesziosci), u 0s6b w podesztym wieku, ostabionych lub u 0s6éb z zapaleniem biony
sluzowej jelit. Pacjenci ci powinni by¢ leczeni mozliwie najmniejszymi dawkami. Pacjenci

z zaburzeniem przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku,
powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza
objawy krwawienia). Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosé stosujac NLPZ jednocze$nie

z innymi lekami zwigkszajacymi ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takimj jak doustne
korytkosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne NLPZ lub leki
przeciwplytkowe takie jak aspiryna. W przypadku stwierdzenia krwawienia lub choroby
wrzodowej Zoladka i (lub) dwunastnicy u pacjenta otrzymujacego nabumeton, ten produkt
leczniczy nalezy odstawic.

U pacjentéw z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lekarz musi rozwazy¢
korzysci z terapii nabumetonem w odniesieniu do potencjalnego ryzyka, wdrozy¢ wlasciwe
leczenie choroby wrzodowej oraz systematycznie monitorowaé stan pacjenta.

W badantach klinicznych z zastosowaniem nabumetonu, ktére trwaty od kilku miesiecy

do o$miu lat, czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, duze krwawienie

z przewodu pokarmowego i perforacja wystapity u okoto 0,3% pacjentéw leczonych przez

3 do 6 miesigcy, u okolo 0,5% pacjentéw leczonych przez 1 rok i u 0,8% pacjentéw
leczonych przez 2 lata., Lekarze powinni zachowaé szczegdlna ostroznosé w zwiagzku

z mozliwo$cig wystapienia choroby wrzodowej Zotadka i (lub) dwunastnicy, krwotoku

z przewodu pokarmowego lub perforacji, nawet u pacjentéw, u ktorych nie wystapita choroba
wrzodowa Zotadka i (fub) dwunastnicy w wywiadzie.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby:

Pacjenci z objawami niewydolno$ci watroby powinni by¢ wnikliwie monitorowani,

aby nie dopusci¢ do ewentualnego pogorszenia niewydolnoéci watroby podczas leczenia
nabumetonem. W takim przypadku produkt leczniczy nalezy odstawié. Tak jak w przypadku
stosowania innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moga wystapié¢ zmiany

we wskaznikach czynno$ci watroby. Rzadko, zglaszano réwniez przypadki wystapienia
z6itaczki oraz niewydolno$ci watroby (niektére zakonczone zgonem pacjenta).

Stosowanie u pacjentdw z niewydolnosécig nerek:

Metabolity produktu leczniczego Relifex wydalane s gléwnie w moczu. W przypadku
umiarkowanej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny w przedziale od 30 ml/min do 49
ml/min) obserwowano wzrost 0 50% stezenia wolnej frakcji 6-MNA w osoczu, w zwiazku

z czym moze nastapi¢ koniecznos$¢ zmniejszenia dawki (patrz punkt 4.5).

U pagjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min),
Jezeli niewydolno$¢ nerek nasili sig, moze nastapié konieczno$é przerwania leczenia
produktem leczniczym Relifex. Badania laboratoryjne nalezy wykonaé na poczatku leczenia,
po kilku tygodniach, jak réwniez zawsze w uzasadnionych przypadkach.
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Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej podczas leczenia pacjentow z rozpoznang
niewydolnoscig nerek konieczne jest prowadzenie regularnej kontroli przebiegu leczenia.

U pacjentow otrzymujacych NLPZ bardzo rzadko zgtaszano réwniez ciezkie reakcje skorne
(niekiedy zakonczone zgonem pacjenta), takie jak zluszezajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella). Pacjentow nalezy
poinformowa¢ o objawach i oznakach cigzkich reakeji skérnych, zag w przypadku
wystapienia wysypki lub jakichkolwiek objawéw nadwrazliwosci produkt leczniczy nalezy
odstawic.

Z uwagi na fakt, iz u niektorych pacjentow obserwowano wystapienie obrzekéw
obwodowych, produkt leczniczy Relifex nalezy stosowaé z duza ostroznoscig u 0séb
z nadmierng retencja ptynéw, z nadcisnieniem lub z niewydolnoscig kraZenia.

Opisywano przypadki zaburzenia widzenia (zmniejszenie ostrosci widzenia oraz widzenie
zamglone) podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w tym
nabumetonu. Pacjenci, u ktorych wystapity takie zaburzenia powinni zostaé poddani badaniu
oftalmologicznemu.

U 0s6b przyjmujacych jednoczesnie doustne kortykosteroidy istnieje zwickszone ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, tacznie z mozliwa perforacja
1 krwawieniem.

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej produktow leczniczych z grupy
niesteroidowych lek6w przeciwzapalnych.

Stosowanie nabumetonu moze niekorzystnie wplywac na plodno$é u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktére planuja zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci
z zajSciem w cigzg, lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania nabumetonu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Positki i mleko przyspieszaja wchianianie produktu leczniczego, jednak catkowita ilogé
czynnego metabolitu nabumetonu w osoczu, pozostaje niezmieniona. Cymetydyna, leki
zobojgtniajace zawierajace aluminium, paracetamol lub kwas acetylosalicylowy nie wplywaja
na dostgpnos¢ biologiczna gtéwnego, czynnego metabolitu nabumetonu.

Nie zaleca sig rownoczesnego stosowania wiecej, niz jednego niesteroidowego leku
przeciwzapalnego.

Kortykosteroidy podawane jednoczesnie z nabumetonem moga zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia krwotoku.

Z powodu duzego powinowactwa do bialek osocza, nabumeton moze wypieraé inne produkty
lecznicze z tych potaczen. W zwiazku z tym zaleca sie ostroznoé¢ i monitorowanie
ewentualnych objawdow przedawkowania zawsze, wtedy, kiedy sa stosowane jednoczeénie

z nabumetonem, np. leki przeciwzakrzepowe, pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy,
hydantoina.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wplywu jednoczesnego stosowania nabumetonu

1 warfaryny, jednakze zglaszano przypadki wydluzenia czasu protrombinowego, ktére nalezy
bra¢ pod uwagg podajac nabumeton z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne zwiekszaja stezenie w osoczu glikozydéw nasercowych,
litu 1 metotreksatu. Moga takze zmniejszac skuteczno$é terapeutyczna lekdw moczopgdnych
1 lekow przeciwnadcisnieniowych i moga powodowad hiperkaliemig, jezeli zostana podane
razem z lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas. Nie przeprowadzono badan
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dotyczacych interakcji nabumetonu z tymi lekami, w zwiazku z czym zaleca si¢ ostroznosé
podczas ich réwnoczesnego podawania.

4.6 Cigza lub laktacja

Brak danych dotyczacych stosowania nabumetonu u kobiet w ciazy.

Stosowanie nabumetonu podczas dwoch pierwszych trymestrow ciazy powinno by¢
ograniczone do sytuacji, w ktorych potencjalna korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla ptodu lub dla noworodka.

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
powodowa¢ u plodu uszkodzenie serca, ptuc {nadciénienie phicne i przedwczesne zamkniecie
przewodu tgtniczego), nerek lub zmniejsza¢ czynno$é skurczowa macicy.

Z tego wzgledu stosowanie produktu leczniczego Relifex w trzecim trymestrze ciazy jest
bezwzglednie przeciwwskazane.

W mleku karmigcych szczuréw wykryto obecnosé czynnego metabolitu nabumetonu,

nie wiadomo jednak, czy nabumeton przenika do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na mozliwoéé
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu nabumetonu u karmionych
piersia niemowlat, opierajac sig na ocenie korzysci ze stosowania produktu leczniczego

u kobiet karmiacych piersia, nalezy podjaé decyzjg o przerwaniu karmienia piersia

lub o odstawieniu produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanieznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku pojawienia sig zawrotow glowy lub innych zaburzen ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego podczas przyjmowania produktu leczniczego Relifex, pacjenci

nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzefn mechanicznych

w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych z uwzglednieniem podzialu
nasilenia objawow, rodzaju wystepujacych objawow, uktadéw, ktdrych dotycza lub wedlug
czgstoscl wystgpowania:

bardzo czesto (=1/10),

czgsto (=21/1001 < 1/10),

niezbyt czgsto (=1/1000 1 < 1/100),

rzadko (=1/10 000 i < 1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000) z uwzglednieniem pojedynczych przypadkow.

Bardzo czesto, czgsto oraz niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane okre$lone byty
glownte na podstawie danych z badan klinicznych. Nie brano pod uwage dziatas
mepozadanych zwiazanych z placebo i lekami poréwnawczymi w ostatecznych analizach.
Rzadko i bardzo rzadko wystgpujace dziatania niepozadane okreslone byly gléwnie

na podstawie danych z raportow spontanicznych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: anafilaksja, reakcje rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: dezorientacja, nerwowosé, bezsenno§é
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Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: senno$c, zawroty gtowy, béle glowy, parestezje

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, choroby oczu

Zaburzenia ucha i blgdnika
Czesto: szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: zwigkszenie ciSnienia tetniczego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Niezbyt czesto: dusznos¢, zaburzenia oddychania, krwawienie z nosa
Bardzo rzadko: $rédmigzszowe zapalenie pluc

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto: biegunka, zaparcie, niestrawno&é, zapalenie blony §luzowej zoladka,
nudnosci, bole brzucha, wzdecia
Niezbyt czesto: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia

z przewodu pokarmowego, zaburzenia przewodu pokarmowego,
smoliste stolce, wymioty, zapalenie biony $luzowej jamy ustne;,
sucho$¢ blony sluzowej jamy ustne;j

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: niewydolnosé watroby, zottaczka

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czesto: wysypka, $wiad
Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, pokrzywka, pocenie sie
Bardzo rzadko: zespot Lyella, zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy,

obrzek naczynioruchowy, pseudoporfiria, tysienie

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: miopatia

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: zaburzenia uktadu moczowego
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek, zespdt nerczycowy

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: nadmierne krwawienie miesiaczkowe

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: obrzeki
Niezbyt czesto: astenia, zmeczenie

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto: nieprawidtowe wskazniki czynnosci watroby
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W zwigku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow, nadcié nienia
1 niewydolno$ ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
NLPZ (szczegolnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

W przeprowadzonych badaniach klinicznych z zastosowaniem dawki wickszejniz 1 g
nie obserwowano zwiekszenia czestodci wystgpowania dzialan niepozadanych. Jednak zawsze
nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke produktu leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest znane specyficzne antidotum. Aktywny metabolit - 6-MNA nie poddaje sig dializie.
Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje ptukanie Zoladka oraz podawanie
wegla aktywowanego do 60 g w dawkach podzielonych. Ponadto nalezy prowadzié leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i1 przeciwreumatyczne.
Kod ATC: M 01 AX 01

Relifex jest niekwasowym, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, o wzglednie stabym
dziataniv hamujacym syntezg prostaglandyn, ktory w badaniach farmakologicznych wykazuje
wiasciwos$ci przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Tak, jak w przypadku
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, mechanizm jego dzialania nie jest
catkowicie znany. Jednake, zdolnos¢ hamowania syntezy prostaglandyn moze wskazywac
na dzialanie przeciwzapalne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu radiologicznym z zastosowaniem nabumetonu znakowanego izotopem
promieniotwérezym, stwierdzono, iz po podaniu doustnym, 80% podanej dawki nabumetonu
ulega wydaleniu w moczu, co wskazuje, ze nabumeton dobrze wchtania sig z przewodu
pokarmowego. StgZenie nabumetonu w osoczu, ze wzgledu na jego szybka biotransformacije
Jest ponizej progu wykrywalnosci. Gléwnym, czynnym metabolitem nabumetonu jest kwas
6-metoksy-2-naftalenooctowy (6 MNA). Po podaniu doustnym jednej dawki 1000 mg
nabumetonu, okoto 35% przeksztalca sic w 6 MNA, a 50% przeksztalca sie

w niezidentyfikowane metabolity, ktére sq nastepnie wydalane w moczu.

6 MNA w ponad 99% taczy sie z biatkami osocza. Frakcja wolna jest zalezna od catkowitego
stgzenia 6 MNA 1 jest proporcjonalna do podanej dawki, w przedziale od 1000 mg

do 2000 mg.

Po zastosowaniu doustnym nabumetonu w dawkach 1000 mg lub 2000 mg parametry
farmakokinetyczne w stanie réwnowagi byty nastepujace:

Dorosli Dorosli Osoby w podesztym wieku
Srednia +/- OS. $rednia +/-08S. Srednia +/- OS,

Skrot

(Jednostki) 1000 mg 2000 mg 1000 mg
n=31 n=12 n=27

tmax (godziny) 3,0(1,0-12,0) 2,5(1,0-8,0) 4,0 (1,0-10,0)

t 1, (godziny) 22.5+4/-3,7 26,2 +/- 3,7 29,8 +/- 8,1
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Cl ss/F (ml/min) 26,1 +/- 17,3 21,0 +/- 4,0 18,6 +/- 13,4
Vd ss/F (L) 55,4 +/- 26,4 53.4+/-11,3 50,2 +/- 25,3

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie stwierdzono istotnych dziatan poza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetyloskrobia sodowa

Sodu laurylosiarczan

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Skiad otoczki:

Opadry OY-7629 Red (hypromeloza, talk, koszenila E120, makrogol 400, tytanu dwutlenek
E171, zelaza tlenek z6ity E172)

Aromat karmelowy

Sacharyna sodowa
Wosk Carnauba

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Chronié¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
20 szt. -2 blistry po 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0870
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOP USZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA .
15-02-1993 / 23-03-1999, 30-04-2004, 29-04-2008, 07-11-2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

GDS 2006_16

2t mcering .
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