CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amloratio, 5 mg, tabletki

Amloratio, 10 mg, tabletki

1.2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Amloratio, Smg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
Amloratio, 10 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1.3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Amloratio, 5 mg, tabletki

Biale Iub prawie biate, okragle, jednostronnie wypukle tabletki, z oznaczeniem ,,A” 1,,5”wytloczonym po
stronie z linig podziatu.

Amloratio, 10 mg, tabletki

Biate lub prawie biale, okragle, jednostronnie wypukte tabletki, z oznaczeniem ,,A” i ,,10”wytloczonym
po stronie z linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

14 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
1.4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie t¢tnicze samoistne.
Przewlekta stabilna dtawica piersiowa i dtawica piersiowa naczynioskurczowa.

1.4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletke nalezy potknac, popijajac szklanka ptynu (np. szklanka wody), z positkiem lub niezaleznie od
positku.

Dorosli

W leczeniu nadci$nienia tetniczego, jak i dtawicy piersiowej, dawka poczatkowa wynosi zwykle 5 mg raz
na dobg. Jesli po 2-4 tygodniach stosowania nie uzyskano pozadanego efektu terapeutycznego, dawka
moze zosta¢ zwigkszona do dawki maksymalnej 10 mg na dobg (w dawce pojedynczej) w zaleznosci od
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odpowiedzi pacjenta na leczenie. Amlodypina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwdtawicowymi u pacjentow z dtawica piersiowa.

Dzieci w wieku od 6 do 17 lat z nadcisnieniem tetniczym

W leczeniu nadci$nienia te¢tniczego u dzieci w wieku 6-17 lat zalecana doustna dawka poczatkowa wynosi
2,5 mg raz na dobg. Dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 5 mg raz na dobg, jesli w ciagu 4 tygodni nie uzyskano
pozadanych wartosci ci$nienia tgtniczego. Nie badano stosowania dawek wigkszych niz 5 mg na dobg w
tej populacji pacjentow (patrz punkt 5.1 1 5.2). Wplyw amlodypiny na cis$nienie t¢tnicze u pacjentow w
wieku ponizej 6 lat nie jest znany.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ zwykly schemat dawkowania, nalezy jednak zachowac
ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Zaleca si¢ zwykly schemat dawkowania (patrz punkt 5.2). Amlodypina nie jest usuwana przez dializg.
Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas stosowania amlodypiny u pacjentéw poddawanych
dializie (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Schemat dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nie zostat ustalony, dlatego podczas
stosowania amlodypiny nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ (patrz punkt 4.4).

1.4.3 Przeciwwskazania

Amlodypina jest przeciwwskazana u pacjentow:

- znadwrazliwoscia na pochodne dihydropirydyny, amlodyping lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza;

-z ciezkim niedoci$nieniem;

- we wstrzasie (w tym wstrzasie kardiogennym);

- ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory serca (np. z istotnym zwezeniem zastawki aortalne;j);

-z niestabilng hemodynamicznie niewydolno$cia serca po przebytym ostrym zawale mig$nia
sercowego.

1.4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci amlodypiny u pacjentdow z przetomem nadcisnieniowym.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania amlodypiny u pacjentéw z niewydolnoscia serca. W
dtugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, w ktorym stosowano amlodyping u
pacjentow z zaawansowana niewydolnoscia serca (stopien 111 i IV wedlug NYHA), zaobserwowano
zwigkszone ryzyko wystapienia obrzgku pluc w grupie leczonej amlodyping w poréwnaniu z grupa
otrzymujaca placebo, lecz nie towarzyszyto temu nasilenie objawdw niewydolnosci serca (patrz punkt
5.1).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Okres poltrwania amlodypiny ulega wydtuzeniu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie
ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Dlatego tez, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
stosowania amlodypiny w tej grupie pacjentow.
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Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki (patrz punkt
5.2).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zalecanych dawkach.
Stopien niewydolnos$ci nerek nie wptywa na zmiang stezenia amlodypiny w osoczu. Amlodypina nie
podlega dializie.

1.4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wplyw innych produktow leczniczych na amlodypine

Inhibitory CYP3A4: jednoczesne stosowanie z inhibitorem CYP3A4, erytromycyna u mtodych pacjentow
i diltiazemem u pacjentéw w podesztym wieku, zwigkszato stezenie amlodypiny w osoczu odpowiednio o
22% i 50%. Kliniczne znaczenie tego dziatania nie jest wyjasnione. Nie mozna wykluczy¢, ze inne silne
inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir) moga zwigkszac st¢zenie amlodypiny w
osoczu w wiekszym stopniu niz diltiazem. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania amlodypiny i inhibitoréw CYP3A4. Nie odnotowano jednak wystgpowania dziatan
niepozadanych, ktoére wynikatyby z takiej interakc;ji.

Induktory CYP3A4: nie ma danych dotyczacych wplywu produktéw indukujacych CYP3A4 na
amlodyping. Jednoczesne stosowanie induktorow CYP3A4 (np. ryfampicyny, ziela dziurawca) moze
powodowac¢ zmniejszenie st¢zenia amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania amlodypiny i produktéw indukujacych CYP3A4.

W klinicznych badaniach dotyczacych interakcji nie wykazano wptywu soku grejpfrutowego,
cymetydyny, lekow zobojetniajacych zawierajacych glin lub magnez oraz syldenafilu na farmakokinetyke
amlodypiny.

Wplyw amlodypiny na inne produkty lecznicze
Hipotensyjne dziatanie amlodypiny nasila dzialanie innych lekow przeciwnadci$§nieniowych.

W badaniach klinicznych dotyczacych interakcji, amlodypina nie wptywata na wtasciwosci
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, etanolu (alkoholu), warfaryny lub cyklosporyny.

Amlodypina nie wptywa na wyniki badan diagnostycznych.
1.4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy.

W badaniach na szczurach, amlodypina w dawkach przekraczajacych 50-krotnie dawke zalecana u
cztowieka nie wykazata toksycznego wptyw na reprodukcje, poza opdznianiem i przedtuzaniem porodu.
Nie zaleca si¢ stosowania amlodypiny w czasie ciazy poza sytuacjami, gdy nie ma innej, bezpieczniejszej
metody leczenia lub, gdy korzysci z jej zastosowania przewyzszaja ryzyko dla matki i ptodu.

Laktacja

Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka matki. Decyzj¢ o kontynuowaniu lub zaprzestaniu
karmienia piersia badZz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia amlodyping nalezy podejmowac po
rozwazeniu korzysci wynikajacych z karmienia piersia dla dziecka oraz leczenia amlodypina dla matki.
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1.4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Amlodypina wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Zdolno$¢ reakcji moze ulec zaburzeniu u pacjentdéw odczuwajacych zawroty
glowy, bole gtowy, zmeczenie lub nudnosci.

1.4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia amlodyping obserwowano i zglaszano wymienione dzialania niepozadane, ktore
wystepowaty z nastepujaca czgstoscia: bardzo czesto (=>1/10), 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); czestos$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia krwi i ukladu Bardzo rzadko Leukocytopenia, matoptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Reakcje uczuleniowe
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo rzadko Hiperglikemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym lgk),
depresja
Rzadko Dezorientacja
Zaburzenia ukladu Czgsto Senno$¢, zawroty glowy, bole glowy
nerwowego (zwlaszcza poczatkowym okresie leczenia)
Niezbyt czgsto Drzenia, zaburzenia smaku,

omdlenia, niedoczulica, parestezje

Bardzo rzadko

Wzmozone napigcie, neuropatia obwodowa

Zaburzenia oka Niezbyt czg¢sto Zaburzenia widzenia (w tym podwdjne
widzenie)
Zaburzenia ucha i blednika | Niezbyt czesto Szumy uszne

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

Kotatanie serca

Bardzo rzadko

Zawat serca, zaburzenia rytmu (w tym
bradykardia, czgstoskurcz komorowy i
migotanie przedsionkow)

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Niezbyt czgsto Niedoci$nienie t¢tnicze
Bardzo rzadko Zapalenie naczyn
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Duszno$¢, niezyt blony §luzowej nosa

Bardzo rzadko

Kaszel

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto

Bo6l brzucha, nudnosci

Niezbyt czgsto

Wymioty, niestrawnosc¢, zaburzenia jelit (w
tym biegunka i zaparcia), sucho$¢ w jamie
ustnej

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki, niezyt zotadka, przerost
dzigset
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Zaburzenia watroby i drég Bardzo rzadko Zapalenie watroby, zottaczka, zwigkszenie

zo6lciowych aktywnosci enzymoéw watrobowych*
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Lysienie, plamica, odbarwienia skory,
podskérnej nadmierna potliwo$¢, $wiad, wysypka,
wyprysk
Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy, rumien

wielopostaciowy, pokrzywka, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona,
obrzek Quinckego, nadwrazliwo$¢ na $wiatto
Zaburzenia mig¢Sniowo- Czgsto Obrzgk w okolicy kostek

szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czgsto Bole stawow, bole migséni, skurcze miesni,
bol plecow
Zaburzenia nerek i drég Niezbyt czgsto Zaburzenia mikcji, oddawanie moczu w
moczowych nocy, czestomocz
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Impotencja, ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogoélne i stany w Czgsto Obrzeki, zmegczenie
miejscu podania - — - —
Niezbyt czgsto Bol w klatce piersiowej, ostabienie, bol, zle
samopoczucie
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy
ciata

* w wiekszosci przypadkow zwiazane z zastojem zotci
1.4.9 Przedawkowanie
Doswiadczenia dotyczace celowego przedawkowania amlodypiny u ludzi sa ograniczone.

Objawy

Dostepne dane wskazuja, ze istotne przedawkowanie moze powodowaé nadmierne rozszerzenie naczyn
obwodowych z mozliwos$cia odruchowej tachykardii.. Donoszono o znacznym i prawdopodobnie
dlugotrwatym niedocis$nieniu uktadowym, przebiegajacym ze wstrzasem zakofniczonym zgonem.

Leczenie

Klinicznie istotne niedoci$nienie spowodowane przedawkowaniem amlodypiny wymaga aktywnego
podtrzymywania czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, w tym czestego kontrolowania czynnosci
serca i uktadu oddechowego, uniesienia konczyn, kontrolowania objgto$ci wewnatrznaczyniowej i ilosci
wydalanego moczu.

Podanie leku zwezajacego naczynia moze przywroci¢ napigcie $cian naczyn i ci$nienie tetnicze, o ile nie
ma przeciwwskazan do jego stosowania. Dozylne podanie glukonianu wapnia moze by¢ korzystne dla
odwrocenia blokady kanatow wapniowych.

W niektorych przypadkach warto rozwazy¢ ptukanie zotadka. Wykazano, ze u zdrowych ochotnikéw
zastosowanie wegla aktywowanego w czasie do 2 godzin po podaniu 10 mg amlodypiny zmniejszato

stopien wchtaniania amlodypiny.

Poniewaz amlodypina w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, dializa nie wydaje si¢ skuteczna
metoda usuwania jej z organizmu.
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1.5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
1.5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne dihydropirydyny
Kod ATC: C08 CA01

Amlodypina jest antagonista wapnia, ktory hamuje naptyw jonéw wapnia do komorek serca i migsni
gladkich naczyn krwiono$nych. Mechanizm hipotensyjnego dziatania amlodypiny wynika
z bezposredniego dziatania rozkurczowego na migsénie gtadkie naczyn.

Mechanizm tagodzenia objawow dtawicy piersiowej przez amlodyping nie jest w petni wyjasniony;
obejmuje on co najmniej dwa rodzaje dziatan:

1. Amlodypina rozszerza tetniczki obwodowe i tym samym zmniejsza catkowity opdr obwodowy
(obciazenie nastgpcze), ktory musi pokona¢ migsien sercowy. Odciazenie serca zmniejsza zuzycie
energii przez migsien sercowy i jego zapotrzebowanie na tlen.

2. Amlodypina prawdopodobnie rozszerza tez duze tetnice i tetniczki naczyn wiencowych. Powoduje
to zwigkszenie podazy tlenu w migéniu sercowym u pacjentéw z napadami diawicy typu
Prinzmetala.

U pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym, podawanie amlodypiny raz na dobg powoduje klinicznie
istotne zmniejszenie cisnienia tgtniczego (zardbwno w pozycji lezacej, jak i stojacej), utrzymujace si¢
przez 24 godziny.

U pacjentow z dtawica piersiowa, podawanie amlodypiny raz na dobg wydtuza catkowity czas wysitku
fizycznego, czas do wystapienia bolu dtawicowego oraz czas do obnizenia odcinka ST o 1 mm.
Amlodypina zmniejsza zarowno czgstos¢ napadow dlawicy, jak i zuzycie tabletek trojazotanu glicerolu.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca

Badania hemodynamiczne u pacjentéw z niewydolnoscia serca i badania kliniczne oparte na probie
wysitkowej u pacjentéw z niewydolnoscia serca stopnia II-IV wedtug NYHA, wykazaty, ze amlodypina
nie powodowala pogorszenia stanu klinicznego pacjentow ocenianego za pomocg tolerancji wysitku,
wielko$¢, frakcji wyrzutowej lewej komory i objawy kliniczne.

W badaniu kontrolowanym z uzyciem placebo (PRAISE) u pacjentow z niewydolno$cia serca stopnia
II-IV wg NYHA, otrzymujacych digoksyng, leki moczopgdne i inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE) wykazano, ze amlodypina nie zwigksza umieralnosci lub tacznego ryzyka chorobowosci i
umieralnosci u pacjentdow z niewydolnoscia serca.

W dtugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym przy uzyciu placebo (PRAISE 2)
przeprowadzonym u pacjentéw z niewydolnoscia serca stopnia III-IV wg NYHA bez klinicznych lub
przedmiotowych objawoéw choroby niedokrwiennej serca, otrzymujacych state dawki inhibitorow
konwertazy angiotensyny, naparstnicy i lekow moczopednych, wykazano, ze amlodypina nie wplywata na
$miertelno$¢ ogdlna lub Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych. W tej samej grupie pacjentow,
stosowanie amlodypiny wiazalo si¢ ze zwigkszeniem czgstosci wystgpowania obrzgku ptuc, lecz nie
stwierdzono znaczacych réznic w czgstosci wystgpowania incydentéw zaostrzenia niewydolnosci serca w
poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Stosowanie u dzieci z nadcisnieniem tetniczym
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W badaniu klinicznym obejmujacym 268 dzieci w wieku 6-17 lat, w wigkszosci z wtdrnym nadci$nieniem
tetniczym, poréwnanie amlodypiny w dawce 2,5 mg i 5 mg z placebo wykazato, ze obie dawki
zmniejszaty ci$nienie skurczowe krwi znaczaco bardziej niz placebo. Roznica migdzy tymi dwiema
dawkami nie byta statystycznie istotna.

Nie badano dlugoterminowego wptywu amlodypiny na wzrost, dojrzewanie i rozwdj og6lny. Nie
okreslono rowniez dtugoterminowego wptywu amlodypiny podawanej w dziecinstwie na zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych w wieku dorostym.

1.5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych, amlodypina wchtania si¢ powoli z przewodu
pokarmowego. Rownoczesne przyjmowanie pozywienia nie wplywa na biodostepno$¢ amlodypiny.
Catkowita biodostgpnos¢ niezmienionej substancji czynnej wynosi okoto 64-80%. Maksymalne st¢zenie
w osoczu wystepuje po 6-12 godzinach po podaniu leku. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 20 I/kg. Stata
pKa dla amlodypiny wynosi 8,6. Wiazanie z biatkami osocza in vitro wynosi okoto 98%

Metabolizm i wydalanie
Okres pottrwania w osoczu waha si¢ od 35 do 50 godzin. Stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym
uzyskuje si¢ po 7-8 dniach.

Amlodypina w znacznym stopniu ulega przemianie do nieczynnych metabolitow. Okoto 60% podane;j
dawki jest wydalane w moczu, z czego 10% w postaci niezmienione;.

Pacjenci w podesztym wieku

Maksymalne stezenie amlodypiny w osoczu wystepuje u oséb w podesztym wieku po takim samym
czasie jak u mtodszych pacjentow. U pacjentéw w podesztym wieku klirens amlodypiny ulega
zmniejszeniu, co powoduje wzrost pola pod krzywa st¢zenia leku w czasie (AUC) i wydtuzenie okresu
poltrwania w fazie eliminacji. U pacjentow z zastoinowa niewydolno$cia serca pole pod krzywa
stezenia leku w czasie i okres pottrwania w fazie eliminacji wzrastaly odpowiednio do wieku (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Amlodypina w znacznym stopniu ulega przemianie do nieczynnych metabolitow. Dziesi¢¢ procent
substancji czynnej jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Zmiany stezenia amlodypiny w
osoczu nie sa skorelowane ze stopniem zaburzen czynnosci nerek. Dlatego w tej grupie pacjentow zaleca
zwykle stosowane dawkowanie. Amlodypina nie ulega dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby okres pottrwania amlodypiny ulega wydtuzeniu.

Drzieci z nadcisnieniem tetniczym

Przeprowadzono populacyjne badanie farmakokinetyki, ktorym objeto, 74 dzieci z nadci$nieniem, w
wieku od 12 miesigcy do 17 lat (34 dzieci w wieku od 6 do 12 lat i 28 dzieci w wieku od 13 do 17 lat)
przyjmujacych amlodyping w dawce wynoszacej od 1,25 mg do 20 mg, podawanej raz lub dwa razy na
dobeg. U dzieci w wieku od 6 do12 lat i mtodziezy w wieku od 13 do 17 lat pozorny klirens catkowity (CL/
F) wynosit odpowiednio 22,5 1 27,4 I/h u chlopcow 1 16,4 1 21,3 1/h u dziewczat. Obserwowano duza
zmienno$¢ osobnicza w ekspozycji u poszczegdlnych pacjentéw. Dane dotyczace dzieci w wieku ponizej
6 lat sg ograniczone.
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1.5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne na zwierzgtach dotyczace bezpieczenstwa oraz badania dotyczace toksycznos$ci
po podaniu dawki wielokrotnej, genotoksycznosci i rakotwdrczosci nie wykazaly wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. W badaniach dotyczacych wplywu na reprodukcje po podaniu
duzych dawek amlodypiny obserwowano opoznienie i cigzki przebieg porodu, oraz zwigkszona
umieralno$¢ ptodéw i noworodkow.

1.6 DANE FARMACEUTYCZNE

1.6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Wapnia wodorofosforan (E341)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian (E470b)

1.6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

1.6.3 Okres waznosci

3 lata

1.6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

1.6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium
Wielkos¢ opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 30x1, 50, 50x1, 56, 60, 90, 98, 100, 100x1, 200, 250 tabletek

Butelka HDPE
100 tabletek, 250 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

1.6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

1.7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy
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1.8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amloratio, 5 mg, tabletki — 12919
Amloratio, 10 mg, tabletki — 12918

1.9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Amloratio, 5 mg, tabletki — 17.05.2007r.
Amloratio, 10 mg, tabletki — 17.05.2007r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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