CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolorstad,50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera bursztynian sumatryptamowidajcy 50 mg sumatryptanu.

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 199 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Rézowe, owalne, obustronnie wypukie tabletki, z rowkidziehcym po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusizew celu utatwienia potkgcia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre leczenie napadow migreny, zagub bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletek sumatryptanu nie nayestosowa profilaktycznie.

Sumatryptan jest zalecany w monoterapii ostregeel@i@ migreny i nie naky go stosowa
w skojarzeniu z ergotamiriub pochodnymi ergotaminy (w z tym metysergidepat(z punkt 4.3).

Sumatryptan nals przyja¢ tak szybko jak to mdiwe, po wysapieniu bolu migrenowego. Jedriak
sumatryptan jest rownie skutecznylijgest zastosowany w ghiejszym czasie napadu migreny.

Nie nalery stosowda dawek wekszych ni zalecono porigj:

Dorosli:
Zalecana dawka doustna dla 0os6b dorostych wyndsi jeabletk 50 mg. U niektorych pacjentéw
konieczne mge by zastosowanie dawki 100 mg.

Jesli pacjent nie reaguje na pierwisdawlke sumatryptanu, nie nate podawa kolejnych dawek tego
produktu podczas tego samego napadu migreny. Sypteatrmae by¢ zastosowany w leczeniu
nastpnych napadow.

Jezeli pacjent odpowiedziat na piervssdawle, lecz wysgpit nawrot objawdw, mena przypé kolejm
dawke w ciggu nasgpnych 24 godzin, pod warunkiete maksymalna dawka dobowa niglbie
wieksza nk 300 mg.



Jezeli pacjent odpowiedziat na piervgsdawle, lecz wysipit nawrét objawdw, mena przyjé kolejng
dawke w ciggu nas¢pnych 24 godzin, pod warunkiete odstp pomedzy dawkami bdzie wynosit
co najmniej 2 godziny, a maksymalna dawka dobowaydzie wicksza nk 300 mg.

Tabletki naley potykat w caldci, popijagc wod.

Dzieci (w wieku poniej 12 lat):
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych stosowania sumatryptanu u dzieci w wieku pajri2 lat.
W zwigzku z powyszym, nie zalecagistosowania sumatryptanu u dzieci.

Miodziez (w wieku ponizej 12-17 lat):

W badaniach klinicznych nie ustalono skutegzineumatryptanu u mtodzig. W zwigzku
z powyzszym nie zaleca gstosowania produktu u mtodzie(patrz punkt 5.1 ,Wisciwosci
farmakodynamiczne”).

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powiej 65 lat)

Doswiadczenie dotyce stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku pejg5 lat jest
ograniczone. Nie wykazano zngcych r@&nic w farmakokinetyce mdzy 3 grupm badanych,

a osobami mtodszymi, jednak do czasu zebrania szczegdtowych danych klinidznyie zaleca si
stosowania produktu Dolorstad u pacjentéw w wietwyrej 65 lat.

Niewydolnosé watroby

Pacjenci z fagodndo umiarkowanej niewydolgoia watroby: u pacjentow z tagodrdo
umiarkowanej niewydolri@ia watroby naley rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek -
25 mg-50 mg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub ktémkolwiek substang pomocnica.

Sumatryptanu nie natg stosowd u pacjentéw po przebytym zawalecémia serca lub istniega
choroly niedokrwienn serca, ditawig Prinzmetala (skurcztnicy wiencowej) lub chorolp naczyh
obwodowych, a tate u pacjentow z podmiotowymi lub przedmiotowymiakami choroby

niedokrwiennej serca.

Nie wolno stosowasumatryptanu u pacjentéw z udarem naczyniowym m¢agg. CVA) lub
z przemijagcym mozgowym napadem niedokrwienia (ang. TIA).

Stosowanie sumatryptanu u pacjentow z umiarkowammeiczkim nadcénieniem ¢tniczym lub
tagodnym, niekontrolowanym nadnieniem ¢tniczym jest przeciwwskazane.

Nie nalery stosowa sumatryptanu u pacjentéw zkimi zaburzeniami czynriai watroby.
Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotamingjlpochodnych (w tym metyzergidu) lub
jakiegokolwiek leku z grupy tryptanéw lub innychaauistéw receptora 5-HT1 jest przeciwwskazane

(patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i odwraca(npcimeklobemid) lub nieodwracalnych
(np. selegilina) inhibitorow monoaminooksydazy jesteciwwskazane.

Ponadto, nie wolno stosowaumatryptan w okresie 2 tygodni od za&penia leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy.



4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki sumatryptanu nioa stosowawytacznie w przypadku jednoznacznego rozpoznania
migreny.

Sumatryptan nie jest przeznaczony do leczenia mygnemiplegicznej, podstawnej
i oftalmoplegiczne;.

Tak jak w przypadku innych terapii ostrej migrepyzed rozpoogiem leczenia pacjentéw z bélami
gtowy, u ktorych nie rozpoznano waénéej migreny lub u ktérych wyspuja atypowe objawy
migreny, naley wykluczy¢ obecnéc¢ innej powanej choroby neurologiczne;.

Nalezy pamgtac, ze u pacjentow z migraristnieje zwekszone ryzyko wyspowania pewnych
zaburzé naczyniowo-médzgowych (np. udaru naczyniowego mdagg. CVA) lub przemijacego
mébzgowego napadu niedokrwienia (ang. TIA).

Po podaniu sumatryptanu mpgystapi¢ przegciowe objawy, takie jak bol w klatce piersiowej lub
uczuciesciskania, czasem silne, odczuwanezéal okolicach gardta (patrz punkt 4.8). W przypadku
gdy objawy zostanuznane za mage wskazywé na chorob niedokrwieng serca, nie nahy

podawa dalszych dawek sumatryptanu i ngi@rzeprowadz wiasciwa ocerp pacjenta.

Nie nalery przepisywd sumatryptanu pacjentom z czynnikami ryzyka chonaiegokrwiennej serca,
w tym pacjentow z cukrzyg osobom intensywnie pgilym tytaa, pacjentom poddanym zaptzemu
leczeniu nikotyn, bez uprzedniej oceny uktadu sercowo-naczyniowpgtrz punkt 4.3). Szczegaln
ostraznosé nalezy zachowa u kobiet w okresie pomenopauzalnym orazaeayzn w wieku powsyej
40 lat, u ktérych obecne svw. czynniki ryzyka. Nie u wszystkich pacjentéwzginiejsze badanie
ujawnia istnienie choroby serca i, w bardzo rzadiczypadkach, u pacjentow, u ktérych nie
zdiagnozowano wczaiej choréb serca magvystapi¢ cigzkie zdarzenia sercowe.

Po wprowadzeniu produktu do sprzeglazadko zgtaszano wyglienie zespotu serotoninowego
(obejmupcego zmiany stanu psychicznego, zaburzenia wegetatyzaburzenia nerwowo-
migsniowe) podczas jednoczesnego stosowania sumattypsatektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI). Wypienie zespotu serotoninowego zgtaszano répagiczas
jednoczesnego stosowania lekow z grupy tryptan@a orhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
i noradrenaliny (SNRI).

Jezeli rownoczesne leczenie sumatryptanem i lekiemupygSSRI lub SNRI jest klinicznie
uzasadnione, zaleca fidpowiedni obserwagj pacjenta (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowd ostraznos¢ w przypadku stosowania sumatryptanu u pacjentégcherzeniami
mogcymi mig istotny wptyw na wchtanianie, metabolizm i wydakproduktu, takimi jak
zaburzenia czynrioi watroby lub nerek.

Nalezy zachowd ostraznos¢ w przypadku stosowania sumatryptanu u pacjentdvgawkami
w wywiadzie lub innymi czynnikami, magymi zmniejsza prég drgawkowy, poniewgpodczas
stosowania sumatryptanu opisywano wpgstvanie drgawek (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z potwierdzamadwraliwoscia na sulfonamidy mie wyshpic reakcja alergiczna na
sumatryptan o rnym nasileniu: od reakcji skornej po anafilakg)owody na wysipowanie alergii
krzyzowej @ ograniczone, niemniej jednak u takich pacjentématuyptan naley stosowa

Z ostr@noscia.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptandulgdov zawierajcych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) dziatania niepzadane mog wysktpowa czescie;.

Dilugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekéw przecidwvych mae spowodowanasilenie bolu
glowy. Jeeli u pacjenta wyspuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bélu gigmwinien on
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odstawg lek i zasggna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktorych veyatja czeste lub codzienne béle
gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowdak@w przeciw tym bélom, natg rozwazy¢
rozpoznanie bolu gtowy zalrego od cigltego stosowania lekow.

Sumatryptan naly stosowa z ostr@anaosciag u pacjentow z kontrolowanym nasligieniem gtniczym,
poniewa u niewielkiej liczby pacjentdw obserwowano pépgwe zwikszenie dnienia ttniczego
krwi i oporu naczy obwodowych.

Nie naley przekraczé zalecanych dawek sumatryptanu.

Produkt leczniczy zawiera laki@z_ek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub mésm ztego
wchtaniania glukozy lub galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dowoddw na interakcje z propranololem, fluzgmg, pizotyfenem lub alkoholem.

Dane dotycace interakcji z produktami zawiegalymi ergotamin lub inny lek z grupy tryptandw lub
innych agonistow receptora 5-HBlsgraniczone. Z uwagi na teoretyganaozliwos¢ zwigkszenia
ryzyka wysapienia skurczu nacaywiencowych jednoczesne stosowanie jest przeciwwskaimte
punkt 4.3).

Nie jest znany odgp czasu, jaki naley zachowa pomidzy podaniem sumatryptanu i produktow
zawierajcych ergotamialub innego leku z grupy tryptanow lub innych agbéiv receptora 5-HT1.
Zalezy to od stosowanych dawek i stosowanego produkitiezajgcego ergotaminlub innego leku
Z grupy tryptanow lub innych agonistéw receptordBL. Dziatanie mge by addytywne.
Sumatryptanu nie natg przyjmowa wczeniej niz po uptywie 24 godzin od praygia produktu
zawierajcego ergotamigilub innego leku z grupy tryptandw lub innych agbéww receptora 5-HiT
Produkty zawierajce ergotamig mozna stosowapo 6 godzinach, a leki z grupy tryptanéw lub
innych agonistow receptora 5-kPpo 24 godzinach od zastosowania sumatryptanuz(patrkt 4.3).

Z uwagi na megliwos¢ wystpienia interakcji pomidzy sumatryptanem a inhibitorami
monoaminooksydazy, jednoczesne stosowanie jestipreekazane. Nie wolno réwniestosowa
sumatriptanu w ggu 2 tygodni od zakixzenia leczenia inhibitorami monoaminooksydazyrgat
punkt 4.3).

Moze istni€ ryzyko wysgpienia zespotu serotoninoergicznego w przypadkogedesnego
stosowania sumatryptanu i litu.

Podczas stosowania sumatryptanu w skojarzenitektgelnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) rzadko zgtaszano vgpétnie zespotu serotoninowego (obejgugigo zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzesmaawo-mesniowe) Wystapienie zespotu
serotoninowego zgtaszano rowhngodczas jednoczesnego stosowania lekdéw z gruptatmpw oraz
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradadiny (SNRI) (patrz punkt 4.4.).

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Doskpne g dane po wprowadzeniu produktu do obrotu dafgezstosowania sumatryptanu u ponad
1000 kobiet w | trymestrze £iy. Chocia te dane zawiergjniewystarczajce informacje w celu
wyciagnigcia definitywnych wnioskéw, nie wskazupa istnienie zwikszonego ryzyka powstawania
wad wrodzonych. Diaviadczenie ze stosowaniem sumatryptanu w drugi@ectm trymestrze gky
jest ograniczone.

Badania déwiadczalne przeprowadzone na zwigazh nie wykazaty bezgmedniego dziatania
teratogennego lub szkodliwego dziatania na rozwoéje i poporodowy. Jednak maze by



upasledzonazywotnas¢ embrionéw i ptodéw u krélika (patrz punkt 5.3).cdRevanie sumatryptanu
nalezy rozway¢ tylko wtedy, gdy korzici dla matki przewgszap mazliwe ryzyko dla ptodu.

Laktacja

Wykazanoze po podskérnym podaniu sumatryptan przenika déameatki. Ekspozyejdziecka
mozna ograniczy, unikapc karmienia piergiprzez 24 godzin od prayia produktu, a odggnicte
mleko naley usung.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wptywu na zdoln& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Migrena lub jej leczenie za pomsuamatryptanu m@ powodowa sennéé¢. Moze to
wptywat na zdolné¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanigdzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepaadane

Podane porgej dziatania niepmdane podzielono wedtug klasyfikacji ngdipwej i czstasci

wystepowania.

Czestaé¢ wystpowania zdefiniowano nagtujaco:
Bardzo czsto: >1/10

Czsto: /100 do <1/10
Niezbyt czsto: >1/1000 do <1/100
Rzadko: /10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana (czstaé¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).
Niektore objawy, zgtaszane jako dziatania niggiane leku, magby¢ objawami napadu migreny.

Klasyfikacja Czesto Bardzo rzadko Nieznana
uktadow i narzadéw

Zaburzenia uktadu Objawy
immunologicznego nadwraliwosci od
zmian skérnych
(takich jak
pokrzywka) do
wstrzsu
anafilaktycznego.

Zaburzenia uktadu Zawroty gitowy, Napady drgawek,
nerwowego sennd¢, zaburzenia ktore wystpity u oséb
czucia, w tym Z napadami drgawek
parestezje i stwierdzanymi w
niedoczulica. przeszigci lub
wspotistniejcymi
czynnikami
predysponujcymi do
ich wysgpienia, jak i
u 0s6b bez czynnikow
ryzyka. Deenie,
dystonia, oczopk,
mroczek.

Zaburzenia oka Migotangsviatta,
podwojne widzenie,
Zmiany w polu
widzenia. Utrata
widzenia, w tym state
ubytki widzenia.
Zaburzenia widzenia




mog by¢ objawami
napadu migreny.

Zaburzenia serca

Bradykardia,
tachykardia, kotatanie
serca, zaburzenia
rytmu serca,
przemijagce zmiany
niedokrwienne w
zapisie EKG, skurcz
naczyh wiencowych,
dtawica piersiowa,
zawal mgsnia
sercowego (patrz
punkty 4.3 i 4.4)

Zaburzenia
naczyniowe

Przemijajcy wzrost
cisnienia ttniczego
krwi wkrotce po
podaniu leku.
Zaczerwienienie
skory.

Niedocknienie, objaw
Raynauda.

Zaburzenia uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

Dusznd¢

Zaburzeniaotadka i
jelit

U niektérych
pacjentow wysipuija
nudnaci i wymioty,
ale ich zwyzek z
podawaniem
sumatryptanu lub z
choroly podstawow
nie jest jasny.

Niedokrwienne
zapalenie oktznicy.
Biegunka.

Zaburzenia
migsniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Uczucie cgzkosci
(objaw zazwyczaj
przemijagcy, maze
bye silny i
wystepowa w
roznych czsciach
ciata, w tym w klatce
piersiowej i gardle).
Miesniobdle.

Sztywnda¢ karku. Bol
stawdw.

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Bdl, uczucie gagca
lub zimna, nagicia
lub ucisku (objawy te
zazwyczaj g
przemijagce, mog
by¢ silne i
wystepowa w
roznych czsciach
ciata, w tym w klatce
piersiowej i gardle).
Uczucie stabéi,
zmeczenie (objawy te
najczsciej map
nasilenie tagodne do
umiarkowanego i$
przemijajce).




Badania W pojedynczych
diagnostyczne przypadkach
obserwowano
niewielkie zmiany
wartasci parametréow
czynnaGci watroby.

Zaburzenia Lek
psychiczne
Zaburzenia skory i Nadmierne pocenie.

tkanki podskérnej

49 Przedawkowanie

Pacjenci otrzymywali do 12 mg sumatryptanu w pojextgj dawce, w iniekcji podskérnej bez
istotnych dziata niepazadanych. W przypadku dawek podanych podskérniggseych nk 16 mg
oraz dawek doustnych gkiszych nk 400 mg nie zaobserwowano dzialdepaadanych poza
dziataniami opisanymi w punkcie "Dziatania niepdane".

W przypadku przedawkowania pacjenta pplebserwowé przez co najmniej dziesi godzin,
a w razie konieczrigi zastosowastandardowe leczenie podtrzymueg.

Brak danych dotyerych wptywu hemodializy lub dializy otrzewnowej slazenie sumatryptanu
W 0SOCZU.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: analgetyki: leki pratgrenowe; selektywni agaiti receptorow
5HT1;
Kod ATC: N02CC01

Sumatryptan jest specyficznym i selektywnym aganisiczyniowego receptora
5-hydroksytryptaminy, nie oddziatujcym na inne podtypy receptorow 5HT. Receptory tegizaju
wykryto gtéwnie w naczyniach czaszkowych. U zwigrgumatryptan wywotuje wybidrczo z#enie
naczyi w krazeniu ttnicy szyjnej, zaopatrggych w krew tkanki zewgirz- i wewrgtrzczaszkowe,
takie jak opony mézgowe. Rozszerzenie tych nacmyazane jest za mechaniznzdey u podstaw
wystepowania migreny u ludzi. Wyniki baflana zwierztach wskazu, ze sumatryptan hamuje
czynna¢ nerwu tréjdzielnego. Obydwa rodzaje dziataniagzmie naczi czaszkowych

i hamowanie czynrigi nerwu tréjdzielnego) magwyjasnia¢ dziatanie sumatryptanu jakoodka
hamupcego migreg u ludzi.

Odpowied kliniczna wys¢puje po 30 minutach po doustnym podaniu dawki 10 m

Sumatryptan jest skutecznym, ostrym leczeniem riapadigrenowych, ktére wyspuja podczas
miesihczki u kobiet, np. w okresie 3 dni poprzedzgich do 5 dni po rozpoegiu miesjczki.

Zalecan doustn dawlk jest 50 mg sumatryptanu. Naygednak pamitac, ze napady migreny mag
sie rGzni¢ co do nagzenia objawdw zaréwno u tego samego pacjenta jakych pacjentow. Badania
kliniczne wykazatyze skuteczng dawek od 25 do 100 mg jest wynée wicksza nk placebo, przy
tym skuteczn& dawki 25 mg jest statystycznie znamiennie mniegg&0 i 100 mg.

Skuteczné¢ i bezpieczastwo sumatryptanu podawanego doustnie u miaggzestata oceniona

w trakcie wielu bad@akontrolowanych placebo obejmalych w sumie 600 oséb w wieku od 12 do
17 lat magcych migrer. Badania te nie wykazaty istotnychznic w ustpowaniu bélu gtowy po
uptywie dwdch godzin od momentu podania placebgdukejkolwiek dawki sumatryptanu. Profil
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dziatah niepazgdanych wysipujacych po doustnym podaniu sumatryptanu u mtogzie wieku od
12 do 17 lat byt podobny do tego zaobserwowanetyakeie bada u oséb dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sumatryptan wchtarngebsirdzo szybko, a 70% maksymalnegagestia
wystepuje po 45 minutactSrednie maksymalnegtenie w osoczu po podaniu dawki 100 mg wynosi
54 ng/ml.Srednia catkowita biodogbnas¢ po podaniu doustnym wynosi 14 %g@ziowo z powodu
metabolizmu przed wchioggiem, a czsciowo ze wzgddu na niecatkowite wchtanianie. Okres
potowiczej eliminacji leku wynosi okoto 2 godzin.

Sumatryptan w niewielkim stopniu avie sk z biatkami osocza (14-21%)$eednia ob§tos¢
dystrybucji wynosi 170 litréwSredni klirens catkowity wynosi okoto 1160 ml/mingredni klirens
nerkowy 260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi {tkB0% klirensu catkowitego, co wskazuge
sumatryptan eliminowany jest gtéwnie poprzez meliabo U pacjentdéw z niewydolricia watroby,
klirens presystemowy po podaniu doustnym jest zjsmiay, co powoduje zwkszenie stzenia
sumatryptanu w osoczu. Gtéwny metabolit — analogswm3-indolilooctowego sumatryptanu —
wydalany jest gtbwnie w moczu w postaci wolnego &wasprzzonego glukuronidu. Nie wykazuje
onzadnego znanego dziatania 5Hitib 5HT,. Nie wykryto innych metabolitow. Napady migreny
wydayja sie nie mie istotnego wptywu na farmakokinetykumatryptanu podawanego doustnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania déwiadczalne ostrej i przewlektej toksyczeonie wykazaty toksycznego dziatania
produktu w zakresie dawek terapeutycznych stosoglanyudzi.

W badaniach ptodrigi u szczuréw zaobserwowano zmniejszenie skutetzimgeminacji po podaniu
dawek wekszych nk dawki maksymalne stosowane u ludzi. U krélikowlserwowangmiertelngé
zarodkéw, jednate bez wyranych cech deformacji. Znaczenie tych wynikow w egdigniu do ludzi
nie jest znane.

W modelachn vitro i w badaniach na zwiegtach sumatryptan nie wykazuje dziatania
genotoksycznego i rakotwoérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

S6l sodowa kroskarmelozy

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

4 |ata.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdélnych warungéechowywania.



6.5 Rodzajizawart@&é opakowania
Blister aluminiowy OPA/AI/PVC. Wielké& opakowania: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12 i 18 tabletek
Nie wszystkie wielkéci opakowania mugzznajdowa sie w sprzeday.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 B#del, Niemcy.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 12617

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN I|E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

19.10.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



