CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jovesto 0,5 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny (Desloratadinum).
Produkt leczniczy zawiera 147,15 mg/ml sorbitolu cieklego, niekrystalizujacego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor, niezawierajacy statych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Jovesto jest wskazany do tagodzenia objawdw zwiazanych z:
alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa (patrz punkt 5.1),
pokrzywki (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W celu ztagodzenia objawdw zwiazanych z alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym
z okresowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa) oraz z pokrzywka produkt
Jovesto mozna przyjmowac niezaleznie od positkow (patrz punkt 5.1).

Nalezy pamigtac, ze zapalenie btony §luzowej nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat ma najczesciej
podtoze infekcyjne (patrz punkt 4.4), a nie ma danych, ktore uzasadnialyby stosowanie produktu
Jovesto w zakaznym zapaleniu btony §luzowej nosa.

Dawkowanie
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) roztworu doustnego Jovesto raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) roztworu doustnego Jovesto raz na dobg.

Dorosli i mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat): 10 ml (5 mg) roztworu doustnego Jovesto raz na
dobe.

Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych stosowania desloratadyny u mtodziezy w wieku od
12 do 17 lat jest ograniczone (patrz punkty 4.8 1 5.1).

W leczeniu okresowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (objawy wystepuja rzadziej niz

4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy postgpowac zgodne z ocena przebiegu
choroby u danego pacjenta w przesztosci, przerwac leczenie po ustapieniu objawdéw i wznowi¢ po ich
ponownym wystapieniu.
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W przewlektym alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa (objawy wystepuja co najmniej przez
4 dni w tygodniu 1 utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 tygodnie) mozna pacjentowi zaproponowacé ciagte
leczenie w trakcie okresow ekspozycji na alergen.

Sposéb stosowania
Roztwor doustny Jovesto mozna podawac tyzka miarowa (z podziatka wskazujaca 2,5 ml i 5 ml) lub
strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na loratadyne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania desloratadyny w roztworze doustnym u dzieci
w 1. roku zycia.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat szczegoélnie trudno odrézni¢ alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa
od innych postaci zapalenia btony §luzowej nosa. Nalezy wzia¢ pod uwage brak objawow zakazenia

gbérnych drog oddechowych lub zmian organicznych, a takze wywiad, badanie fizykalne oraz wyniki
odpowiednich badan laboratoryjnych i testoéw skornych.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma fenotyp zwiazany z wolnym metabolizmem
desloratadyny i stwierdza si¢ u nich wigksza ekspozycje (patrz punkt 5. 2). Bezpieczenstwo
stosowania desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat z wolnym metabolizmem jest takie samo jak
u dzieci z prawidlowym metabolizmem. Nie badano skutecznos$ci desloratadyny u wolno
metabolizujacych dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Desloratadyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek (patrz punkt
5.2).

Ten produkt leczniczy zawiera sorbitol, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych z zastosowaniem desloratadyny w tabletkach nie obserwowano istotnych
klinicznie interakcji z jednocze$nie stosowana erytromycyna lub ketokonazolem (patrz punkt 5.1).

W klinicznym badaniu farmakologicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednoczesnie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholu upos$ledzajacego sprawno$¢ psychoruchowa
(patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Desloratadyna nie wykazywala dziatania teratogennego w badaniach na zwierzg¢tach. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania desloratadyny u kobiet w ciazy, dlatego nie zaleca si¢ podawania produktu

leczniczego w czasie ciazy.

Desloratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca sig jej stosowania u kobiet karmiacych
piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych oceniajacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow nie stwierdzono
ostabienia sprawno$ci pacjentow otrzymujacych desloratadyne. Nalezy jednak poinformowac
pacjentow, ze w bardzo rzadkich przypadkach niektére osoby moga odczuwacé senno$é, co moze
wplywac¢ na ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ramach badan klinicznych 246 dzieci w wieku od 6 miesigcy do 11 lat otrzymywato desloratadyne
w syropie. Ogdlna czestos¢ dziatan niepozadanych u dzieci w wieku od 2 do 11 lat po podaniu
desloratadyny i po podaniu placebo byta podobna. U niemowlat i matych dzieci (w wieku od 6 do

23 miesigcy) najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi, ktore wystgpowaty czgsciej niz

w grupie placebo, byty: biegunka (3,7%), goraczka (2,3%) i bezsennos$¢ (2,3%). W dodatkowym
badaniu podanie pojedynczej dawki 2,5 mg desloratadyny w roztworze doustnym dzieciom w wieku
od 6 do 11 lat nie wywotlato dziatan niepozadanych.

W badaniach klinicznych u dorostych i mlodziezy z zastosowaniem desloratadyny w zalecanej dawce,
gdzie zakres wskazan obejmowat alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa i przewlekta pokrzywke
idiopatyczna, dzialania niepozadane wystepujace czgsciej niz po podaniu placebo notowano u 3%
pacjentéw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, ktére wystepowaly czgsciej niz po
podaniu placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2%), suchos$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bole glowy (0,6%).

Inne dziatania niepozadane, notowane bardzo rzadko w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu,
wymieniono w tabeli:

Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy, senno$¢, bezsenno$¢, nadmierna aktywno$¢
psychoruchowa, napady drgawek

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i jelit B0l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka

Zaburzenia watroby i drog Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

z6lciowych zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe | Bol migsni

i tkanki lacznej

Zaburzenia ogolne Reakcje nadwrazliwosci (tj. anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, duszno$¢, $wiad, wysypka i pokrzywka

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowych metod usunigcia
niewchtonigtej substancji czynnej z organizmu. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem dawek wielokrotnych (do 45 mg
desloratadyny, co jest dawka dziewigciokrotnie wigksza niz dawka stosowana w praktyce klinicznej)
nie obserwowano dziatan o znaczeniu klinicznym.

Desloratadyna nie jest usuwana z organizmu metoda hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona usuwana
w trakcie dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania og6lnego.
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Kod ATC: R0O6AX27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest dlugo dzialajacym antagonista histaminy o wybidrczym dziataniu na obwodowe
receptory Hj, bez wlasciwosci uspokajajacych. Po podaniu doustnym desloratadyna wybiorczo blokuje
obwodowe receptory histaminowe H;, gdyz nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Dziatania farmakodynamiczne

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwo$ci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania prozapalnych cytokin, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13 z komdrek tucznych i bazofilow,
a takze hamowanie ekspresji selektyny P na powierzchni komorek srodbtonka. Znaczenie kliniczne
tych obserwacji nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie przeprowadzono osobnych badan w celu oceny skutecznosci desloratadyny w roztworze
doustnym w populacji dzieci. Jednak w trzech badaniach pediatrycznych wykazano bezpieczenstwo
stosowania desloratadyny zawartej w syropie w takim samym stezeniu, co w roztworze doustnym.
Dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat ze wskazaniami do leczenia przeciwhistaminowego, otrzymywaly
desloratadyng w dawce dobowej 1,25 mg (dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat) Iub 2,5 mg (dzieci

w wieku od 6 do 11 lat). Pacjenci dobrze tolerowali leczenie, co potwierdzity kliniczne badania
laboratoryjne, ocena parametrow zyciowych i zapisu EKG, wlacznie z odstgpem QTc. Stezenie
desloratadyny w osoczu po podaniu zalecanych dawek byto poréwnywalne u dzieci i u dorostych
(patrz punkt 5.2). Poniewaz przebieg alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i przewlektej
pokrzywki idiopatycznej oraz profil desloratadyny sa podobne u dorostych i u dzieci, dane dotyczace
jej skutecznos$ci u dorostych mozna ekstrapolowaé na populacje¢ dzieci.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, w ktérym desloratadyne w dawce
dobowej 20 mg podawano przez 14 dni dorostym i mtodziezy, nie obserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnych dziatan sercowo-naczyniowych. W klinicznym badaniu farmakologicznym

u dorostych i mtodziezy, w ktorym desloratadyng stosowano przez 10 dni w dawce dobowej 45 mg
(9 razy wickszej niz dawka stosowana w praktyce klinicznej), nie stwierdzono wydtuzenia odstepu

QTec.

Desloratadyna nie przenika fatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych nie stwierdzono, aby desloratadyna stosowana u dorostych i mlodziezy w zalecanej dawce
5 mg na dob¢ powodowala sennos¢ cze¢sciej niz placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna w
tabletkach podawana dorostym i mtodziezy w pojedynczej dawce dobowej 7,5 mg nie wplywata na
sprawnos¢ psychoruchowa. W badaniu u dorostych z zastosowaniem desloratadyny w pojedynczej
dawce 5 mg nie stwierdzono wptywu na standardowe wskazniki zdolnosci pilotowania samolotow,

w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywania zadan zwigzanych

z pilotowaniem.

W klinicznych badaniach farmakologicznych u dorostych desloratadyna przyjmowana jednoczesnie

z alkoholem nie nasilata wywolanych przez alkohol zaburzen sprawno$ci psychoruchowej ani nie
zwigkszata sennos$ci. Nie stwierdzono znaczacych roznic w wynikach testow na sprawno$¢
psychoruchowa pacjentow otrzymujacych desloratadyne lub placebo, bez wzgledu na to, czy byta ona
przyjmowana bez alkoholu, czy z alkoholem.

Nie obserwowano istotnych klinicznie zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu w badaniach interakcji
z zastosowaniem dawek wielokrotnych ketokonazolu i erytromycyny.

Nie badano skutecznosci desloratadyny w syropie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U dorostych pacjentow i u mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa desloratadyna

w postaci tabletek skutecznie tagodzita takie objawy, jak kichanie, wyciek z nosa i $wiad, a takze
swiad oczu, zawienie i zaczerwienienie oraz §wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita
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objawy przez 24 godziny. Skutecznosci desloratadyny w tabletkach nie wykazano jednoznacznie
w badaniach z udziatem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Poza uznana klasyfikacja alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa, jako schorzenia sezonowego

i catorocznego, moze ono rowniez by¢ okreslone na podstawie czasu trwania objawow, jako okresowe
i przewlekte alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa. Okresowe alergiczne zapalenie btony sluzowej
nosa definiuje si¢ jako wystgpowanie objawow krocej niz przez 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez
4 tygodnie, za§ w przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa objawy wystepuja przez
co najmniej 4 dni w tygodniu i utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Desloratadyna w tabletkach skutecznie tagodzita objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazal wynik w kwestionariuszu oceniajacym jako$¢ zycia pacjentow

z zapaleniem btony $luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie
probleméw natury praktycznej i codziennej aktywnoSci pacjenta ograniczanej przez objawy choroby.

W przeprowadzonym badaniu przewlekta pokrzywka idiopatyczna stanowita model kliniczny
zaburzen o charakterze pokrzywki ze wzgledu na podobne podstawy patofizjologiczne tych stanow,
niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji prospektywnej
przewlekle chorych pacjentéw. Uwalnianie histaminy jest czynnikiem przyczynowym we wszystkich
chorobach pokrzywkowych, dlatego mozna oczekiwac, ze desloratadyna bedzie skutecznie tagodzita
objawy nie tylko przewleklej pokrzywki idiopatycznej, ale takze innych rodzajow pokrzywek, zgodnie
z wytycznymi klinicznymi.

W dwoch szesciotygodniowych, kontrolowanych placebo badaniach u pacjentow z przewlekla
pokrzywka idiopatyczng desloratadyna skutecznie tagodzita §wiad oraz zmniejszata wielkos$¢ i liczbe
zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym z tych badan dziatanie desloratadyny
utrzymywato si¢ dtuzej niz trwajacy 24 godziny odstep migdzy dawkami. Tak jak w innych badaniach
lekéw przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, z badan
wykluczono niewielka grupe pacjentdw, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
ZYagodzenie §wiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w pordéwnaniu z 19% pacjentéw otrzymujacych placebo. Desloratadyna zmniejszata takze zaburzenia
snu i funkcjonowania w ciagu dnia, co oznaczono stosujac czteropunktowa skalg stuzaca ocenie tych
zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Stezenie desloratadyny w osoczu dorostych i mtodziezy mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut od
podania. Desloratadyna jest dobrze wchtaniana, a maksymalne stgzenie osiaga po uptywie okoto
3 godzin. Koncowy okres poltrwania wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny
odpowiadat jej okresowi pottrwania (okoto 27 godzin) i dawkowaniu raz na dobg. Biodostgpnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W szeregu badan farmakokinetycznych i klinicznych u 6% pacjentdéw stwierdzono wigksze stgzenie
desloratadyny. Czgsto$¢ wystepowania fenotypu zwiazanego z wolnym metabolizmem byto
porownywalne u dorostych (6%) i u dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6%), za$ wigksze u pacjentoOw rasy
czarnej (18% u dorostych i 16% u dzieci) niz rasy biatej (2% u dorostych i 3% u dzieci) w obu
populacjach.

W badaniu wtasciwosci farmakokinetycznych u zdrowych dorostych po podaniu wielokrotnych dawek
desloratadyny w tabletkach u 4 0sob stwierdzono wolny metabolizm desloratadyny. Po uptywie okoto
7 godzin maksymalne stezenie (Cy.x) U tych 0sob bylo okoto 3-krotnie wigksze, a koncowy okres
pottrwania wynosit okoto 89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne obserwowano w badaniu z zastosowaniem wielokrotnych
dawek desloratadyny w postaci syropu u wolno metabolizujacych dzieci w wieku od 2 do 11 lat
z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Po uptywie 3 do 6 godzin ekspozycja (AUC) na
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desloratadyne byta u nich okoto 6-krotnie wigksza, warto$¢ C,.x okoto 3-4-krotnie wigksza,

a koncowy okres pottrwania wynosit w przyblizeniu 120 godzin. Ekspozycja u wolno
metabolizujacych dorostych i dzieci otrzymujacych dostosowane do wieku dawki byta taka sama.
Ogolny profil bezpieczenstwa stosowania nie roznit si¢ u tych oséb od profilu obserwowanego

w populacji ogdlnej. Nie badano skutecznosci desloratadyny u wolno metabolizujacych dzieci w
wieku ponizej 2 lat.

Dystrybucja
Desloratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% do 87%). Nie wykazano

klinicznie istotnej kumulacji substancji czynnej po podawaniu dorostym i mtodziezy od 5 mg do
20 mg desloratadyny raz na dobg przez 14 dni.

W krzyzowym badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki wykazano biorownowazno$¢
desloratadyny w postaci tabletki i syropu. Poniewaz desloratadyna zawarta jest w roztworze doustnym
w takim samym st¢zeniu, nie sa konieczne badania biorownowaznos$ci. Nalezy si¢ spodziewac
roéwnowaznosci roztworu doustnego z syropem i tabletkami.

W osobnym badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki wykazano, ze wartosci AUC i Cp.x u dzieci
i u dorostych, ktérzy otrzymali 5 mg desloratadyny w syropie, byly poréwnywalne.

Metabolizm

Nie zidentyfikowano dotychczas enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ niektorych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna
nie hamuje aktywnosci CYP3A4 w warunkach in vivo, a badania in vitro wykazaty, ze produkt
leczniczy nie hamuje aktywnos$ci CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

W badaniu z zastosowaniem desloratadyny w pojedynczej dawce 7,5 mg nie stwierdzono wptywu
pozywienia (wysokokalorycznego $niadania z duza zawarto$cia thuszczu) na rozmieszczenie
desloratadyny. W innym badaniu nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na rozmieszczenie
desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne przeprowadzone
z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazaty jako$ciowych ani ilosciowych roéznic
w profilu toksycznosci obu zwiazkdéw po zblizonej ekspozycji na desloratadyne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na reprodukcj¢ nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. W badaniach
z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dzialania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Hypromeloza 2910

Sukraloza

Disodu edetynian

Aromat Tutti frutti

Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki:
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkta (typ III) z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed dostgpem
dzieci z wielowarstwowa, polietylenowa wktadka.

Butelki sa pakowane w tekturowe pudetka. Do wszystkich opakowan dotaczona jest tyzka miarowa
oznakowana ,,CE 0373”, z zaznaczonymi objgtosciami 2,5 ml i 5 ml lub strzykawka doustna

o pojemnosci 5 ml oznakowana ,,CE 0373”, z podziatka co 0,5 ml.

Opakowania zawieraja 60 ml, 120 ml lub 150 ml roztworu doustnego.
60 ml roztworu doustnego znajduje si¢ w butelce pojemnosci 60 ml, 120 ml roztworu doustnego
w butelce pojemnosci 125 ml, a 150 ml roztworu doustnego w butelce pojemnosci 150 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Do odmierzenia dawki koniecznie nalezy postuzy¢ si¢ zataczona tyzka miarowa lub strzykawka
doustng (patrz punkt 6.5).

Obstuga strzykawki

Po otwarciu butelki nalezy zanurzy¢ koniec strzykawki doustnej w roztworze. Pociagna¢ tlok,
nabierajac przepisang dawke. Jesli po nabraniu roztworu we wnetrzu strzykawki widoczne sa
pecherzyki powietrza, strzykawke nalezy odwroci¢ koncowka do gory (powietrze przemiesci si¢ ku
gbrze), pociagnac ttok, a nastepnie delikatnie go nacisnaé w celu usunigcia pecherzykow powietrza.
Pozostatos¢ kilku matych pecherzykdéw nie powinna stanowic¢ problemu.

Pobrana objetos¢ roztworu nalezy potkna¢ bezposrednio ze strzykawki.

Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke, wyptukac pusta strzykawke woda i pozostawic ja do wyschnigcia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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