CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BisoHEXAL 10 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 2,48 mg.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki maja dwa glebokie, krzyzujace si¢ naciecia, ulatwiajace podzial na cztery czeéci.
W celu podzielenia tabletki nalezy ja ulozyé na twardym podtozu rowkami do géry i nacisnaé palcem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

= Nadcisnienie tetnicze.
= Choroba niedokrwienna serca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczaé od najmniejszej mozliwej dawki.
U niektorych pacjentéw dawka S mg na dobe moze by¢ wystarczajaca. Zwykle stosuje sig¢ dawke
10 mg raz na dobg, a dawka maksymaina wynosi 20 mg na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnogci watroby lub nerek

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zmiana
dawkowania nie jest na ogét wymagana. U pacjentoéw z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny <20 ml/min) i u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy
stosowac dawki wigkszej niz 10 mg na dobe.

Osoby w podesztym wicku
Zmiana dawkowania nie jest na ogdt konieczna. Leczenie nalezy rozpoczynaé od mozliwie
najmniejszej dawki.

Dzieci
Bisoprololu nie nalezy stosowaé u dzieci ze wzgledu na brak doswiadczenia dotyczacego stosowania
w lej grupie wiekowe;j.

Sposdb stosowania
L.ek nalezy przyjmowaé rano na czczo lub podczas $niadania. Tabletki nalezy potykac bez

rozgryzania, popijajac odpowiednia iloscia plynu.

Diugos¢ leczenia bisoprololem zalezy od wskazania i ciezkosci choraoby.
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Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle, zwlaszcza u pacjentéw z dlawica piersiows.
Produkt leczniczy nalezy odstawiaé stopniowo, zmniejszajac dawke dobowa przez 7 do 10 dni. Nagle
odstawienie bisoprololu moze spowodowaé pogorszenie stanu pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bisoprolol lub na ktérakolwick substancj¢ pomocnicza.

Ostra niewydolnos¢ serca fub incydenty dekompensacji niewydolnosci serca wymagajace
stosowania dozylnych lekow inotropowych.

Wstrzas kardiogenny.

Blok przewodzenia przedsionkowo-komorowego 11 lub Il stopnia (bez rozrusznika serca).
Zespot chorego wezta zatokowego.

Blok zatokowo-przedsionkowy.

Objawowa bradykardia.

Objawowe niedoci$nienie tetnicze.

Cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekia choroba obturacyjna ptuc.

Cigzka postac zarostowej choroby tetnic cbwodowych lub ciezka postaé zespotu Raynauda.
Nieleczony guz chromochionny nadnerczy {patrz punkt 4.4).

Kwasica metaboliczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Leczenia bisoprololem nie wolno przerywaé w sposob nagly bez zdecydowanej koniecznosci, gdyz
moze to prowadzic¢ do przemijajgcego pogorszertia czynnosci serca. Ostrzezenie to dotyczy
w szczegoOlnodci pacjentdw z choroba niedokrwienna serca (patrz punkt 4.2),

Bisoprolol trzeba stosowaé ostroznie u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym lub z dlawica piersiowa
i towarzyszaca niewydolnoscia serca.

Bisoprolol trzeba stosowa¢ ostroznie w przypadku:

+ cukrzyey z duzymi wahaniami stgzenia glukozy we krwi ze wzgledu na ryzyko maskowania
objawdw hipoglikemii (np. tachykardii, kotatania serca lub nadmiernego pocenia sig);

+ Scislej gloddwki;

+  trwajacego leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, bisoprolel moze
zwigksza¢ zarowno wrazliwosé na alergeny, jak i nasilenie reakcji anafilaktycznej. Leczenie
adrenaling moze nie zawsze da¢ oczekiwany efekt terapeutyczny.

+  bloku przedsionkowo-komorowego | stopnia;

- dlawicy piersiowej Prinzmetala;

+  zarostowe] choroby t¢tnic obwodowych (mozliwe nasilenic objawdw, zwlaszcza na poczatku
leczenia).

U pacjentéw z fuszczyca (lub tuszczyca w wywiadzice) leki beta-adrenolityczne (np. bisoprolol) moina
stosowac jedynie po uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Leczenie bisoprololem moze maskowaé objawy nadczynnoéci tarczycy.

Bisoprololu nie wolno stosowaé u pacjentéw z guzem chromochfonnym bez uprzedniego
zastosowania leku blokujacego receptory alfa-adrenergiczne.

U pacjentdw poddawanych znieczuleniu ogélnemu zablokowanie receptoréw beta-adrenergiczaych
zmniejsza czgsto$¢ zaburzen rytmu serca i niedokrwienia migénia sercowego podezas induke;ji
znicczulenia i intubacji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnic zaleca sie kontynuowanie blokady
receptora beta-adrenergicznego w okresie okolooperacyjnym. Anestezjolog musi by¢ poinformowany
o0 przyjmowaniu przez pacjenta leku beta-adrenolitycznego ze wzgledu na mozliwoéé interakeji

z innymi iekami prowadzacych do bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii i zmnigjszenia
zdolnosci do kompensacji utraty krwi. Jesli przez operacja konieczne jest przerwanie leczenia beta-
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adrenolitykiem, lek nalezy odstawia¢ stopniowo w taki sposéb, aby proces ten zakonczyt si¢ okoto
48 godzin przed znieczuleniem.

Pacjentom z astma oskrzelowg lub innymi przewlektymi obturacyjnymi chorobami ptuc, ktére moga
przebiegac objawowo, nalezy podawac jednoczesnie leki rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie

u pacjentow z astma moze wystapi¢ zwigkszenie oporéw w drogach oddechowych, dlatego moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki beta-2-mimetykdw.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie nastepujacych lekéw z bisoprololem nie jest zalecane:

« Antagoniéci wapnia typu werapamilu i w mniejszym stopniu typu diltiazemu: ujemny wplyw na
kurczliwoéé i przewodnictwo przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie werapamilu pacjentom
otrzymujacym leki beta-adrenolityczne moze spowodowa¢ glebokie niedocisnienie tgtnicze i blok
przedsionkow-komorowy,

+  Ofsrodkowo dzialajace leki przeciwnadcisnieniowe (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna); stosowane jednoczesnie z bisoprololem mogg nasilaé¢ niewydolnos¢ serca przez
zmniejszenie aktywnodei wspolczulnej (zmniejszenie czestosci tetna | pojemnosci wyrzutowej
serca, rozszerzenie naczyn). Nagle odstawienie tych lekow moze zwiekszaé ryzyko nadci$nienia
»Z odbicia”, zwlaszcza jesli nastapito ono przed zaprzestaniem stosowania beta-adrenolityku.

Jednoczesne stosowanie nastgpujacych lekow z bisoprololem wymaga zachowania ostroznoscei:

+ Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopyramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon): mozliwe nasilenie wplywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
t zwigkszenie ujemnego dzialania inotropowego.

+ Antagoni$ci wapnia typu dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina): stosowane jednoczesne
z bisoprololem moga zwigkszaé ryzyko niedocisnienia tetniczego, a u pacjentéw z niewydolnoscia
serca nie mozna wykluczy¢ zwigkszenia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci skurczowej
komor.

« Leki przeciwarytmiczne klasy 111 (np. amiodaron): moga nasila¢ wplyw na czas przewodzenia
przedsionkowego.

+ Leki parasympatykomimetyczne: mogg wydluzaé czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
i zwigksza¢ ryzyko bradykardii.

+ Beta-adrenolityki do stosowania miejscowego (np. w kroplach do oczu do leczenia jaskry): ich
dzialanie moze si¢ sumowac z ukfadowym dziataniem bisoprololu.

+ Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: bisoprolol moze zwigkszaé dziatanie
hipoglikemizujace. Zablokowanie receptorow beta-adrenergicznych moze maskowaé objawy
hipoglikemii.

« Srodki do znieczulenia ogolnego: ostabiaja odruchows tachykardie i zwiekszaja ryzyko
niedocisnienia tgtniczego (dalsze informacje na temat znieczulenia ogbinego, patrz punkt 4.4).

+ Glikozydy naparstnicy: wydtuzaja czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zmniejszaja
czgslose tetna.

+ Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): moga ostabiaé hipotensyjne dziatanie bisoprololu.

+ Beta-sympatykomimetyki {np. izoprenalina, dobutamina): skojarzone stosowanie z bisoprololem
moze oslabiac dziatanie obu lekéw.

+  Sympatykomimetyki, ktore aktywuja zardwno receptory beta-, jak i alfa-adrenergiczne (np.
noradrenalina, adrenalina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawniac ich dziatanie
Zwezajace naczynia za posrednictwem receptora alfa-adrenergicznego, ktore prowadzi do
zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi i pogorszenia chromania przestankowego. Uznaje sig, ze
takie interakcje sa bardziej prawdopodobne w przypadku niewybiorezych beta-adrenolitykdw.

- Leki przeciwnadcisnieniowe oraz inne leki zmniejszajace cisnienie tgtnicze krwi (np.
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny): moga zwigkszy¢
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ryzyko niedocisnienia tetniczego.

lednoczesne stosowanie nastepujacych lekow z bisoprololem wymaga rozwazenia:

Meflochina: zwigkszone ryzyko bradykardii.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitoréw MAO-B): nasilenie hipotensyjnego
dziafania lekéw beta-adrenolitycznych, lecz takze ryzyko przefomu nadcisnieniowego.
Ryfampicyna: nieznaczne skrécenic okresu péitrwania bisoproiolu, prawdopodobnie na skutek
indukeji enzymow bioracych udzial w metabolizmie leku w watrobie. Dostosowanie dawki nie jest
zazwyczaj konieczne,

Pochodne sporyszu: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Dziatania farmakologiczne bisoprololu mogg mie¢ szkodliwy wplyw na przebieg ciazy i (lub) rozwdj
ptodu lub noworodka. Generalnie leki beta-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko,
co moze spowodowac opdZnienie wzrastania ptodu, zgon wewnatrzmaciczny, poronienie lub
przedwczesny pordd. U plodu i noworodka moga wystapic dziatania niepozadane (np. hipoglikemia

i bradykardia). Jesli leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, nalezy raczej zastosowaé wybidreze
beta-1-adrenolityki.

Stosowanic produktu BisoHEXAL 10 nie jest zalecane w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jedli leczenie bisoprololem uznane zostato za niezbedne, nalezy monitorowac przeplyw
tozyskowy oraz rozwéj plodu. W razie szkodliwego wplywu na przebieg ciazy lub rozwdj plodu
nalezy rozwazy¢ alternartwne leczenie. Noworodek musi pozostawac pod scistg obserwacja. Objawy
hipoglikemii i bradykardia u noworodka wystgpuja na ogét w ciagu pierwszych 3 dni zycia.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka kobiecego lub bezpieczenstwa
niemowlgcia w przypadku narazenia na bisoprolol. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas
stosowania produktu BisoHEXAL 10.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

W badaniu z udziatem pacjentéw z choroba niedokrwienna serca bisoprolol nie zaburzai zdolnosci
prowadzenia pojazddw i obslugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na indywidualne reakcje na lek nie
mozna wykluczy¢ takiego wplywu. Nalezy to bra¢ pod uwage, zwlaszcza na poczatku leczenia,
podczas zmiany leku lub w razie jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadanc

Dziatania niepozadane moga wystepowaé z nastgpujaca czestoscia:
bardzo czgsto (>10%), czesto (=1% i <10%), niezbyt czgsto (=0,1% i <1%), rzadko (>0,01%
i <0,1%), bardzo rzadko (<0,01%).

Badania diagngstyczne
Rzadko: zwigkszone stezenie triglicerydow, zwiekszona aktywnogé enzymdw watrobowych (AJIAT,
AspAT)

Zaburzenia serca

Bardzo czgsto: bradykardia (u pacjentoéw z przewlekia niewydolnoscia serca)

Czgsto: nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia serca)

Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie niewydolnodci serca
(u pacjentoéw z nadcisnieniem tetniczym lub dlawica piersiows), bradykardia (u pacjentow

z nadcisnteniem tetniczym lub dlawicq piersiowa)



Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zawroty glowy*, bol glowy*
Rzadko: omdlenie

Zaburzenia oka

Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentéw stosujacych soczewki
kontaktowe)

Bardzo rzadko: zapalenie spojéwek

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia

Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli u pacjentow z asting oskrzelowa lub obturacyjna choroba drog
oddechowych w wywiadzie

Rzadko: alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: dolegliwosdei ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (takie jak $wiad, nagle zaczerwienienie skory, wysypka)
Bardzo rzadko: tysienie. Beta-adrenolityki moga wywotywaé tub zaostrzaé przebieg tuszczycy lub
wywolywac wysypke tuszczycopodobna,

Zaburzenia migsniowo-szkisletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: ostabienie migéni, kurcze migsni

Zaburzenia naczyniowe
Cuzgsto: uczucie zigbnigcia lub dretwienia koficzyn, niedocisnienie tetnicze (zwlaszeza u pacjentow

z niewydolnoscia serca)

Zaburzenia ogdlne
Czesto: astenia (u pacjentdw z przewlekia niewydolnoscia serca), uczucie zmeczenia*
Niezbyt czgsto: astenia (u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym lub dlawica piersiowa)

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt cz¢sto: depresja, zaburzenia snu

Rzadko: koszmary senne, omamy

* Te objawy wystepuja zwlaszcza na poczatku leczenia. Maja z reguty fagodny przebieg i zazwyczaj
ustgpuja w ciggu 1-2 tygodni.

4.9 Przedawkowanie

Najczgstszymi objawami, ktore moga wystapié po przedawkowaniu leku beta-adrenolitycznego, sa
bradykardia, niedocisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos$é serca i hipoglikemia.
Doswiadczenie dotyczace przedawkowania bisoprololu jest ograniczone - opisano tylko kilka takich
przypadkdw. Wystgpowaly w nich bradykardia i (lub) niedocisnienic tetnicze. Wszyscy pacjenci
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powrécili do zdrowia. Istnieja duZe réznice osobnicze we wrazliwosci na dzialanie pojedynczej, duzej
dawki bisoprololu, a pacjenci z niewydolnoscig serca wykazuja prawdopodobnie duza wrazliwosé.

W razie przedawkowania zaleca si¢ na ogot przerwanie podawania bisoprololu i zastosowanie
leczenia podtrzymujacego i objawowego.

Na podstawie oczekiwanego dziatania farmakologicznego oraz zalecen dla inmych lekéw beta-
adrenolitycznych mozna rozwazy¢ zastosowarnie nastegpujacych ogdlnych dziatan, jesli jest to
uzasadnione klinicznie:

- Bradykardia
Nalezy podac dozylnie atroping. Jesli odpowiedz nie jest wystarczajaca, nalezy ostroznie podaé
izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W pewnych sytuacjach
konieczne moze by¢ zaloZenie przez zyi¢ rozrusznika serca.

- Niedoci$nienie tetnicze
Nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki kurczace naczynia. Korzystne moze by¢ dozylne podanie
glukagonu.

- Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia)

Pacjenta nalezy starannie monitorowaé i leczy¢ izoprenaling podawana w infuzji lub przez
zatozenic rozrusznika serca przez zyle.

- Ostre nasilenie niewydoinoéci serca
Nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki o dzialaniu inotropowym oraz leki rozszerzajace
naczynia krwionosne.

- Skurcz oskrzeli

Nalezy zastosowac leki rozszerzajace oskrzela, takie jak izoprenalina, beta-2-sympatykomimetyki
i (lub) aminofiline.

- Hipoglikemia
Nalezy podaé dozylnie glukozg.

Ograniczone dane wskazuja, ze bisoprolol prawie nie ulega dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne leki beta-1-adrenolityczne.
Kod ATC: C07ABO7

Bisoprolol jest wysoce selektywnym lekiem beta-1-adrenolitycznym, nie wykazujacym wewngtrznej
aktywnoéci pobudzajacej uktad wspétczulny i dziatania stabilizujacego blony komérkowe. Wykazuje
tylko niewielkie powinowactwo do receptora beta-2-adrenergicznego w migsniach gladkich oskrzeli

i naczyn krwionosnych, jak rowniez receptoréw beta-2-adrenergicznych bioracych udziat w regulacji
metabolicznej. Dlatego bisoprolol na ogot nie wplywa na opory w drogach oddechowych i na procesy
metaboliczne zalezne od receptordéw beta-2-adrenergicznych. Jego wybi6rcze dzialanie beta-1-
adrenergiczne utrzymuje si¢ rowniez poza terapeutycznym przedzialem dawek. Mechanizm dziatania
w nadcisnieniu tgtniczym jest nicjasny. Wiadomo, ze bisoprolol znaczaco zmniejsza aktywnosé
reninowa 050¢z4a.

U pacjentéw z dlawica piersiowa blokada receptorow beta zmnicjsza czestod$é skurczow serca

i dlatego zmniejsza si¢ zapotrzebowanie na tlen.

Bisoprolol, podobnie jak propranolol, wywoluje miejscowe dziatanie znieczulajace.
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Dorazne zastosowanie bisoprololu u pacjentdw z choroba wienicowa bez przewlektej niewydolnosci
serca zwalnia czynnos¢ serca i zmniejsza objetosé wyrzutowa, zmnigjszajac tym samym pojemnosé
minutowq i zuzycie tlenu. Podczas stosowania przewleklego poczatkowo podwyzszony opor
obwodowy zmnigjsza sie.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol wchtania sig po podaniu doustnym, a jego dostepno$é biologiczna wynosi okoto 90%.
Wigzanie bisoprololu z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Objetosé dystrybucji ma warlos¢ 3,5 Vkg.
Calkowity klirens wynosi okolo 15 1/h. Przy dawkowaniu raz na dobe okres poltrwania w osoczu
(10-12 godzin} zapewnia 24-godzinne dzialanie. Bisoprolol wydalany jest z organizmu dwiema
drogami: 50% ulega przemianie w watrobie do nieaktywnych metabolitéw, ktore sa nastepnie
wydalane przez nerki, a pozostate 50% wydalane jest przez nerki w postaci niezmienionej. Poniewaz
proces eliminacji zachodzi w jednakowym stopniu w watrobie i w nerkach, zmiana dawkowania

u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczna. Nie prowadzono badai
farmakokinetyki u pacjentdéw ze stabilng przewlekla niewydolnoscia serca i zaburzeniami ¢zynnosci
watroby lub nerek.

Kinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uwzgl¢dniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoscei

1 potencjalnego dziatania rakotwérczego nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Podobnie

jak inne beta-adrenolityki, bisoprolo! stosowany w duzych dawkach powodowal szkodliwe dziatania
u matki (zmniejszone spozycie pokarmu i zmniejszenie masy ciata) i zarodka lub plodu (zwigkszona
czgstos¢ resorpeji, zmniejszony cigzar urodzeniowy potomstwa, op6znienie rozwoju fizycznego), ale
nie wykazywat dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian.

Otoczka:

Opadry (laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171, makrogol 4000)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Informacja dla chorych na cukrzyce
Jedna tabletka powlekana zawiera mniej niz 0,01 wymiennika weglowodanowego.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

5 lat



6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

6.6  Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagai.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9692

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

16.12.2002/07.03.2005/07.09.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



