CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

XENTIC
10 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg winianu zolpidemu (Zolpidemi tartras).
Substancja pomocnicza: 85,88 mg laktozy/tabletke powlekang.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletka jest biata, owalna, obustronnie wypukta, powlekana, z rowkiem dzielacym po obu stronach, z
wytloczonym na jednej stronie napisem ,,ZIM” i liczbg ,,10”.

Tabletka moze by¢ dzielona na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate leczenie bezsennosci.
Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin sa wskazane jedynie w przypadku, kiedy
zaburzenie snu jest cigzkie, uniemozliwiajace normalne funkcjonowanie lub powodujace skrajne

wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ mozliwe najkrotsze. Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od kilku dni do
dwoch tygodni, a tacznie z okresem stopniowego odstawiania leku maksymalnie cztery tygodnie.
Stopniowe odstawianie leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie do pacjenta.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ wydluzenie okresu leczenia powyzej maksymalnie
zalecanego, jedynie po ponownej ocenie stanu pacjenta.

Lek nalezy przyjmowac tuz przed potozeniem si¢ spac, popijajac ptynem.

Dorosli

Zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi 10 mg tuz przed potozeniem sig spac.

Osoby w podesztym wieku

U pacjentow w wieku podesztym oraz u pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegolnie
wrazliwi na dziatanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawke te mozna zwigkszy¢ do 10 mg
jedynie w sytuacji, kiedy odpowiedz kliniczna jest niezadowalajaca, a produkt jest dobrze tolerowany.
Pacjenci z niewydolnoscig watroby

U pacjentow z niewydolnoscia watroby, ktorzy nie eliminuja produktu tak szybko jak osoby zdrowe
zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawka ta moze by¢ zwigkszona do 10 mg tylko wtedy, kiedy
odpowiedz kliniczna jest niewystarczajaca i produkt jest dobrze tolerowany.

Catkowita dawka dobowa zolpidemu nie powinna by¢ wieksza niz 10 mg dla zadnego pacjenta.

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat.
Zolpidem jest przeciwwskazany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



4.3 Przeciwwskazania

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Nadwrazliwo$¢ na zolpidem lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis.

Ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

Nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Nalezy ustali¢ przyczyne bezsennos$ci, kiedy jest to mozliwe. Przyczyny bezsenno$ci nalezy leczy¢
przed przepisaniem leku nasennego. Niepowodzenie w leczeniu bezsennos$ci po 7 — 14 dniach terapii
moze wskazywaC na istnienie pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore nalezy
poddac¢ ocenie.

Ponizej podano ogdlne informacje dotyczace dzialan niepozadanych obserwowanych po leczeniu
benzodiazepinami lub innymi lekami nasennymi, ktore musza by¢ brane pod uwage przez lekarza
przepisujacego lek.

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu leku przez kilka tygodni moze rozwina¢ si¢ zmniejszenie dziatania
nasennego krotko dziatajacych benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwicksza si¢ z dawkag oraz czasem
trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono zaburzenia
psychiczne i (lub) uzaleznienie od alkoholu lub lekow.

W  przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia beda
towarzyszyty objawy odstawienne. Moga to by¢: bdle gtowy lub bole migséni, silny lgk i napiecie,
niepokdj ruchowy, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ nastepujace
objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, drgtwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ z ,,odbicia”

Po odstawieniu $rodka nasennego moze wystapi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawow,
ktore byly przyczyna wdrozenia leczenia benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin.
Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lgk i niepokdj ruchowy.

Wazne jest poinformowanie pacjenta o mozliwosci wystgpienia bezsennosci z ,,odbicia” co zmniejszy
jego lek w przypadku wystapienia takich objawow w razie odstawienia produktu leczniczego.

Istnieja wskazania, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin o
krotkim dziataniu, zespot odstawienny moze wystgpowaé w trakcie przerw migdzy kolejnymi
dawkami, zwlaszcza jesli przyjmowane dawki sg duze.

Poniewaz ryzyko wystgpienia objawoéw odstawiennych lub objawow z ,odbicia” jest bardziej
prawdopodobne po naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia



Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy (patrz punkt 4.2), i nie powinien przekraczac
4 tygodni wiaczajac w to proces odstawiania leku. Wydhuzenie okresu leczenia nie powinno odbywac
si¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, przed rozpoczeciem leczenia, iz bedzie ono trwac przez ograniczony
czas.

Niepamieé

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga powodowac niepamig¢ nastepcza. Stan ten
pojawia sie zazwyczaj kilka godzin po zazyciu leku. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tego objawu,
pacjent powinien mie¢ zapewnione 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin, moga wystapic¢ takie
reakcje, jak niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos$¢, agresywnos$C, urojenia, wybuchy gniewu,
koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne zachowanie, nasilenie bezsennosci
oraz inne behawioralne dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia tych objawow, stosowanie
leku nalezy przerwaé. Reakcje te obserwowano czesciej u osob w wieku podesztym.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w wieku podesztym Iub pacjenci ostabieni

Powinni otrzymywac¢ mniejsze dawki leku: patrz zalecane dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkéw i w konsekwencji moze dojs¢ do
ztamania szyjki kosci udowej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku w czasie wstawania w nocy.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
Chociaz dostosowanie dawek nie jest konieczne, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z przewleklg niewydolnosciqg oddechowag

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania zolpidemu poniewaz istnieja doniesienia,
ze benzodiazepiny wykazujg wptyw hamujacy na os$rodek oddechowy. Nalezy réwniez bra¢ pod
uwagg, ze niepokoj lub pobudzenie opisano jako objawy nie wyréwnanej niewydolnosci oddechowe;j.

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu pacjentow z ciezka
niewydolno$cia watroby, poniewaz moga przyspiesza¢ rozwdj encefalopatii.

Stosowanie u pacjentow z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg zalecane w leczeniu podstawowym.

Stosowanie w depresji

Pomimo, Ze nie zaobserwowano istotnych klinicznych, farmakokinetycznych i farmakodynamicznych
interakcji z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, zolpidem nalezy podawac
ostroznie u pacjentoéw z objawami depresji. Moga wystepowac sklonnosci samobojcze. W zwigzku z
mozliwoscia celowego przedawkowania przez pacjenta, nalezy im przepisywac¢ mozliwie najmniejsze
ilosci leku.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depresji
lub Igku zwigzanego z depresja (moze to nasili¢ tendencje samobodjcze u takich pacjentdw).

Stosowanie u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nalezy stosowaé ze szczegbélng ostroznoscia u
pacjentdéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objgci Scista
kontrola podczas przyjmowania zolpidemu, poniewaz sa oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢
przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.




Produkt XENTIC zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania leku z alkoholem. Dziatanie uspokajajace moze byc¢
nasilone, jesli lek jest stosowany w potaczeniu z alkoholem. Wptywa to na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku stosowania zolpidemu w skojarzeniu z innymi srodkami
dziatajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) (patrz punkt 4.4).

Nasilenie hamujacego dziatania o§rodkowego moze wystapi¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
lekow przeciwpsychotycznych (neuroleptykoéw), nasennych, przeciwlekowych lub uspokajajacych,
miorelaksacyjnych, $rodkéw przeciwdepresyjnych, opioidowych srodkow przeciwbolowych, lekow
przeciwpadaczkowych, znieczulajacych i przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym (patrz
punkt 4.8 15.1).

W przypadku stosowania z opioidowymi lekami przeciwbolowymi moze wystapi¢ nasilenie euforii, co
moze spowodowaé zwigkszenie ryzyka psychicznego uzaleznienia.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektére enzymy cytochromu P450. Glownym enzymem jest
CYP3A4.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu, co powoduje zmniejszenie jego maksymalnego
stezenia w osoczu o okoto 60% i prawdopodobnie zmniejszenie skutecznosci.

Podobnego dziatania mozna si¢ takze spodziewaé podczas stosowania zolpidemu z innymi $rodkami
silnie indukujacymi enzymy cytochromu P450.

Substancje, ktore hamuja enzymy watrobowe (w szczegolnosci CYP3A4) mogg zwickszaé stgzenia
zolpidemu w osoczu i potgegowaé jego dzialanie. Jednakze, kiedy zolpidem jest podawany z
itrakonazolem (inhibitorem CYP3A4), nie ma znaczacych roéznic we wlasciwosciach
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Znaczenie kliniczne tych wynikow jest nieznane.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie istniejg wystarczajace dane pozwalajgce na oceng bezpieczenstwa stosowania zolpidemu podczas
cigzy 1 karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy nie zostato ustalone u ludzi. Dlatego
tez zolpidemu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, szczeg6élnie w pierwszym trymestrze.

Jezeli produkt zostat przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja powiadomi¢ o koniecznosci
skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli planuje zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest wcigzy, poniewaz w
takim przypadku produkt nalezy odstawic.

Jezeli istnieje niezbedna koniecznos$¢ podania zolpidemu w p6znym okresie cigzy lub podczas porodu,
nalezy oczekiwa¢ nastepujacych objawow u noworodka w nastepstwie dziatania farmakologicznego
leku: hipotermia, niedoci$nienie i umiarkowana depresja oddechowa.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin
dlugotrwale podczas ostatniego okresu cigzy, moga rozwingé si¢ objawy odstawienne w okresie
pourodzeniowym, w wyniku fizycznego uzaleznienia.

Zolpidem w minimalnych iloéciach przenika do mleka matki. Zolpidem nie powinien by¢ zatem
stosowany w okresie karmienia piersig, poniewaz nie zbadano jego wplywu na niemowle.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢ zaburzona przez
uspokojenie, amnezj¢, uposledzong koncentracje oraz ostabienie czynnosci miesni. W przypadku
niewystarczajacej dtugosci snu, prawdopodobienstwo zmniejszenia czujnos$ci zwigksza si¢ (patrz
punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscig wystgpowania (od najczestszych) zgodnie z
nastepujaca klasyfikacja: bardzo czgsto ( >1/10), czgsto ( >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), nie znana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania te wydaja si¢ by¢ zwigzane z indywidualng wrazliwoscig oraz pojawiaja si¢ czesciej w ciggu
godziny od zazycia leku, jezeli pacjent nie udaje si¢ na spoczynek lub natychmiast nie zasypia (patrz
punkt 4.2).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100): reakcje paradoksalne — niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢,
agresywnos¢, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm,
nieadekwatne zachowanie i inne behawioralne dziatania niepozadane (dziatania takie czeSciej
wystepuja u pacjentow w wieku podesztym, patrz punkt 4.4), niepami¢¢ nastepcza, ktora moze by¢
zwiazana z nieodpowiednim zachowaniem.

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze ujawnié si¢ juz
wczesniej wystepujaca depresja (patrz punkt 4.4).

Stosowanie produktu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze doprowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego.

Przerwanie leczenia moze spowodowaé wystapienie objawow odstawiennych lub bezsennosci z
,»odbicia” (patrz punkt 4.4).

Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie odnotowano u pacjentéw z uzaleznieniem od
lekow.

Zmniejszone libido.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: senno$¢ w ciggu nastgpnego dnia, zobojg¢tnienie emocjonalne, zmniejszona czujnosc,
splatanie, zmgczenie, bol gtowy, zawroty gtowy

Zaburzenia oka
Czgsto.: podwojne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto. zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, ataksja

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czgsto. dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudno$ci, wymioty)

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Czestos¢ nie znana: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto. reakcje skorne

Czestos¢ nie znana: nadmierna potliwos¢, obrzek naczyniowonerwowy

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Czesto : oslabienie migsni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania



Czestos¢ nie znana: zaburzenie chodzenia, tolerancja na lek.

Urazy, zatrucia i komplikacje po zabiegach
Czestosé nie znana: upadek (gldwnie u pacjentow w wieku podeszltym oraz w przypadkach, kiedy
zolpidem nie byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami).

4.9 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania, w tym zolpidemu jako jedynego leku lub jednocze$nie wielu lekow
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (rowniez spozywanie alkoholu) obserwowano
zaburzenia $wiadomosci o réznym stopniu nasilenia - od wzmozonej sennosci do zgonu.

po przedawkowaniu zolpidemu w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej od zalecanej dawki, w petni
wyzdrowieli.

W takich przypadkach nalezy zastosowac ogolne srodki objawowe i podtrzymujace. W razie potrzeby
nalezy wykona¢ natychmiastowe plukanie zotadka. W razie konieczno$ci nalezy poda¢ ptyny
dozylnie. Jezeli nie ma poprawy po oprdéznieniu zotadka, nalezy podaé wegiel aktywowany w celu
zmniejszenia wchianiania. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia. Nie nalezy podawac lekow uspokajajacych nawet, jezeli wystapi pobudzenie.

Mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu, kiedy obserwuje sie ciezkie objawy.

Podczas leczenia przedawkowania kazdego leku, nalezy pamietac, ze istnieje mozliwos¢ przyjecia
przez pacjenta wielu réznych lekow.

W nastegpstwie duzej objetosci dystrybucji i wigzania zolpidemu z biatkami, hemodializa i diureza
wymuszona nie sg skuteczne. Badania nad hemodializa u pacjentow z niewydolnoscia nerek, ktorzy
otrzymywali dawki terapeutyczne wykazaty, ze zolpidem nie podlega dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki podobne do benzodiazepin.

Kod ATC: NO5C F02

Zolpidem, imidazopirydyna jest lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepiny. W badaniach
doswiadczalnych wykazano, ze ma on dzialanie uspokajajace w mniejszych dawkach niz te, ktore
powoduja dziatanie przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne czy przeciwlgkowe. Dzialanie to jest
zwigzane ze swoistym dziatlaniem agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace do kompleksu
wielkoczasteczkowego receptora ,,GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujacego otwieranie kanatu dla
jonow chlorkowych. Zolpidem dziata gléwnie na podtypy receptora omega (BZ1). Znaczenie
kliniczne tego faktu nie jest znane.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem jest szybko wchianiany i szybko dziata nasennie. Jego biodostgpno$¢ wynosi 70% po
podaniu doustnym. Ma on kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie
terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 0,5
do 3 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u 0séb dorostych wynosi 0,54 1/kg i zmniejsza si¢ do 0,34 I/kg u oséb w wieku
podesztym.

z biatkami osocza zolpidem wiagze si¢ w 92%. Metabolizm pierwszego przej$cia przez watrob¢ wynosi
okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie modyfikuje wigzania z biatkami, wskazujac na
brak konkurencji pomiedzy zolpidemem a jego metabolitami o miejsca wigzania.

Wydalanie
Okres poltrwania w fazie eliminacji jest krotki, srednio wynosi 2,4 godziny, za$ czas dziatania do 6
godzin.



Wszystkie metabolity sg nieaktywne farmakologiczne i wydalane z moczem (56%) i katem (37%).
W badaniach wykazano, ze zolpidem nie ulega dializie.

Szczegoblne populacje

U pacjentow z niewydolnoscia nerek, obserwowane jest umiarkowane zmniejszenie klirensu
(niezalezne od mozliwej dializy). Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostajg niezmienione.

U os6b w wieku podeszlym oraz u pacjentdow z niewydolno$cig watroby, biodostgpno$¢ zolpidemu
zwigksza sig. Klirens jest zmniejszony, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony (okoto
10 godzin).

U pacjentow z marsko$cig watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie wartosci AUC oraz 3-krotne
zwigkszenie okresu pottrwania.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po dawkach znacznie
wiekszych od maksymalnej dawki podawanej ludziom i dlatego tez ma to niewielkie znaczenie w
praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu
stearynian, hypromeloza.

Otoczka Opadry Y -1-7000 White:

Hypromeloza 5c¢P, tytanu dwutlenek (E171) i makrogol 400.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 i 500 tabletek pakowanych w
blistrach PVC/PE/PVDC/AL.

Opakowania szpitalne - 50 tabletek pakowanych w pudetka tekturowe.

30, 100 Iub 500 tabletek pakowanych w pojemniki HDPE zamknigte bezpiecznym dla dzieci
wieczkiem PP.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania.
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farma-Projekt Sp. z o.0.

UL. Jozefinska 2

30-529 Krakéw

POLSKA



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11873

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
26-10-2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
30 kwiecien 2012



