CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lecetax, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 65,95 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate tabletki powlekane z rowkiem dzielagcym, okragle standardowo wkleste tabletki z wyttoczonym
napisem ,,161” po jednej stronie i ,,H” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Lewocetyryzyna jest wskazana w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa
(w tym przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa) i przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletka powlekana musi by¢ przyjmowana doustnie, potykana w catosci i popijana ptynem. Mozna ja
przyjac z positkiem lub niezaleznie od positku. Zaleca si¢ przyjmowanie dawki raz na dobg.

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyze;j:
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku, z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
zaleca si¢ modyfikacje dawki (patrz ponizej: Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat dostosowanie dawki nie jest mozliwe przy zastosowaniu tabletek
powlekanych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami muszg by¢ ustalone indywidualnie w zaleznosci od
wydolnosci nerek. Dawkowanie nalezy ustali¢ zgodnie z ponizszg tabelg. Aby skorzystac z tabeli
dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) wyrazony w ml/min. Klirens kreatyniny



(ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl) postugujac sie
nastepujacym wzorem:

[140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg)
Cly - (x 0,85 dla kobiet)

72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek:

Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie i czgstos¢
podawania

Prawidtowa czynnos$¢ nerek >80 1 tabletka raz na dobe

Lagodne zaburzenia czynnosci  |50-79 1 tabletka raz na dobe

nerek

Umiarkowane zaburzenia 30-49 1 tabletka co 2 dni

czynnosci nerek

Cigzkie zaburzenia czynnoS$ci <30 1 tabletka co 3 dni

nerek

Schytkowa niewydolno$é¢ nerek - |<10 Lek przeciwwskazany

pacjenci poddawani dializie

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek, dawka musi by¢ ustalana indywidualnie, na podstawie
warto$ci klirensu nerkowego i masy ciata. Brak szczegotowych danych dotyczacych stosowania leku u
dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby. U pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek zaleca si¢ modyfikacje dawki (patrz powyzej: Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek).

Czas trwania leczenia

Sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy przez <4 dni w tygodniu lub utrzymujace
si¢ krocej niz 4 tygodnie) nalezy leczy¢ w zaleznosci od przebiegu choroby; leczenie mozna przerwaé
zaraz po ustgpieniu objawow i1 podja¢ ponownie, kiedy objawy powrdca. W przypadku przewlektego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (objawy przez >4 dni w tygodniu lub utrzymujace si¢
dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ kontynuowanie leczenia w okresie ekspozycji na alergeny.
Dos$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania 5 mg lewocetyryzyny w postaci tabletek powlekanych,
obejmuje 6-miesi¢czny okres leczenia.

Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem racematu w przewleklej pokrzywce i przewlektym
alergicznym zapaleniu btony $§luzowej nosa dotyczy okresu do 1 roku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lewocetyryzyne, hydroksyzyne lub inne pochodne piperazyny, lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza Wymieniong w punkcie 6.1.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania lewocetyryzyny w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 6

lat, poniewaz ta posta¢ nie pozwala na wtasciwe dostosowanie dawki. Zaleca si¢ stosowanie preparatu
lewocetyryzyny w postaci farmaceutycznej przeznaczonej dla dzieci.



Nie zaleca si¢ stosowania lewocetyryzyny u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku z alkoholem (patrz: Interakcje).

Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lewocetyryzyny (w tym badan z induktorami
CYP3AA4); badania z racematem cetyryzyny nie wykazaty istotnych klinicznie niepozadanych
interakcji (z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem, erytromycyna, azytromycyna, glipizydem i
diazepamem). W badaniu po podaniu wielokrotnym teofiliny (400 mg raz na dob¢) obserwowano
niewielkie zmniejszenie klirensu cetyryzyny ( 0 16%); jednoczesne podawanie cetyryzyny nie
wptywato na Klirens teofiliny.

Stopien wchianiania lewocetyryzyny nie zmniejsza si¢ pod wptywem pokarmu, natomiast zmniejsza
szybkos$¢ wchtaniania lewocetyryzyny.

U pacjentéw wrazliwych, podawanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny jednoczesnie z alkoholem lub
innymi §rodkami hamujgcymi czynno$¢ OUN moze wplywac na osrodkowy uktad nerwowy, chociaz
wykazano, ze racemat cetyryzyny nie nasila dziatania alkoholu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lewocetyryzyny w okresie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
podczas przepisywania leku kobietom w ciagzy lub karmigcym piersia.

Oczekuje sig, ze lewocetyryzyna jest wydzielana do mleka matki karmigcej i z powodu braku danych
dotyczacych stosowania lewocetyryzyny nie zaleca si¢ jej stosowania podczas karmienia piersia,
zwlaszcza podczas diugotrwatego leczenia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Poréwnawcze badania kliniczne nie wykazaly, aby lewocetyryzyna w zalecanych dawkach ostabiata
koncentracje uwagi, zdolnos$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow. Niemniej jednak u
niektorych pacjentdw moze wystgpi¢ sennos$¢, zmeczenie i ostabienie podczas leczenia
lewocetyryzyna. Dlatego tez, pacjenci, ktorzy zamierzaja prowadzi¢ pojazdy, wykonuja potencjalnie
niebezpieczne czynno$ci lub obstuguja maszyny, powinni wzia¢ pod uwage swoja reakcje na produkt
leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem kobiet i m¢zczyzn w wieku od 12 do 71 lat, u 15,1% pacjentow
w grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg, wystapilo, co najmniej jedno dziatanie
niepozadane w poréwnaniu z 11,3% pacjentéw z grupy otrzymujgcej placebo; 91,6% tych dziatan
niepozadanych miato nasilenie tagodne lub umiarkowane.

W badaniach klinicznych odsetek pacjentow, ktorzy zostali wycofani z badania z powodu dziatan
niepozadanych wynosit 1,0% (9 z 935) w grupie otrzymujacej lewocetyryzyng w dawce 5 mg i 1,8%
(14 z 771) w grupie otrzymujacej placebo.

Czestos¢ dziatan niepozgdanych zostata zdefiniowana w nastgpujacy sposob:



bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie
dostepnych danych).

W badaniach Kklinicznych z zastosowaniem lewocetyryzyny uczestniczyto 935 0sob, ktorym podawano
lek w zalecanej dawce 5 mg na dobe. W tej grupie nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty z
czestoscig 1% lub wigksza (czesto: >1/100, <1/10) po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub
placebo:

Dziatania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
(zgodnie z terminologia dziatan |(n = 771) (n =935)
niepozadanych WHO -

WHOART)

Bol gltowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)

Sennosé 11 (1,4%) 49 (5,2%)

Sucho$¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)

Zmeczenie 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano tez inne, niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (niezbyt czegsto >1/1000,
<1/100), takie jak ostabienie i bl brzucha.

Przypadki niepozadanego dziatania sedatywnego, takie jak: senno$¢, zmeczenie i ostabienie
wystepowaly czesciej po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg (8,1%) niz po podaniu placebo
(3,1%).

Ponadto, oprdcz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas badan
Klinicznych, po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano bardzo rzadkie przypadki nastepujacych
dziatan niepozadanych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos$¢, w tym anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne: agresja, pobudzenie, halucynacje, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca: kolatanie serca, tachykardia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i srodpiersia: dusznos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby: zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy, trwate wykwity polekowe,
swiad, wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci: bol migsni.

o Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciata, nieprawidlowe wynik badan czynnosci
watroby.

49 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania mogg obejmowac¢ senno$¢ u osoéb dorostych a u dzieci poczatkowo
pobudzenie i niepokdj, a nastgpnie sennos¢.

b) Postepowanie po przedawkowaniu
Nie jest znana specyficzna odtrutka dla lewocetyryzyny.

W przypadku przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jesli uptyneto
niewiele czasu od przyjecia leku nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka. Lewocetyryzyna nie jest
skutecznie usuwana za pomocg hemodializy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, pochodne
piperazyny; kod ATC: RO6A EQ9.

Lewocetyryzyna, (R)-enancjomer cetyryzyny, jest silnym i wybiorczym antagonista obwodowych
receptorow H;.

Badania wigzania z receptorami wykazaty, ze lewocetyryzyna ma duze powinowactwo do ludzkich
receptoréw H; (Ki = 3,2 nmol/1). Lewocetyryzyna ma powinowactwo dwukrotnie wicksze niz
cetyryzyna (Ki = 6,3 nmol/1). Okres pottrwania dysocjacji wigzania lewocetyryzyny z receptorami H;
wynosi 115 £ 38 min. Po 4 godzinach od jednorazowego podania stwierdzono zablokowanie
receptorow przez lewocetyryzyne w 90%, a po 24 godzinach w 57%.

Badania farmakodynamiczne z udziatem zdrowych ochotnikow wykazaty, ze dziatanie
lewocetyryzyny w dawce rownej potowie dawki cetyryzyny jest poréwnywalne do dziatania
cetyryzyny, zarbwno na skore, jak i na blong¢ sluzowa nosa.

Wiasciwosci farmakodynamiczne lewocetyryzyny oceniano w randomizowanych badaniach
przeprowadzonych z grupa kontrolna:

W badaniu, w ktorym porownywano wptyw lewocetyryzyny w dawce 5 mg, desloratadyny w dawce
5 mg i placebo na pohistaminowy babel i rumien, leczenie lewocetyryzyna powodowato istotne
hamowanie babla i rumienia; byto ono najsilniejsze w ciagu pierwszych 12 godzin i utrzymywato si¢
przez 24 godziny, (p<0,001) w poréwnaniu z placebo i desloratadyna.

Poczatek dziatania lewocetyryzyny w dawce 5 mg w zakresie kontroli objawow wywotanych
ekspozycja na pytki obserwowano po 1 godzinie od podania leku w kontrolowanych placebo
badaniach w modelu komory do prowokacji alergenowej.

Badania in vitro (komory Boydena i linie komorkowe) wykazaly, ze lewocetyryzyna hamuje
indukowana przez eotaksyne przezsrédbtonkowa migracje eozynofilow przez komorki skory i ptuc.
W eksperymentalnym badaniu farmakodynamicznym in vivo (technika okienek skornych) u

14 dorostych pacjentow, w poréwnaniu z placebo, wykazano trzy gtowne dzialania hamujace
lewocetyryzyny w dawce 5 mg w ciagu pierwszych 6 godzin reakcji indukowanej pytkami:
hamowanie uwalniania VCAM-1, zmiane przepuszczalno$ci naczyn, zmniejszenie naptywu
eozynofilow.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania lewocetyryzyny wykazano w kilku badaniach klinicznych
przeprowadzonych z grupa kontrolng placebo, metodg podwdjnie §lepej proby, z udziatem dorostych
pacjentow z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, catorocznym alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa lub przewleklym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. W
niektorych badaniach wykazano, ze lewocetyryzyna w istotnym stopniu tagodzi objawy alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, w tym uczucie zatkania nosa.

W trwajacym 6 miesi¢cy badaniu klinicznym z udziatem 551 dorostych pacjentéw (w tym

276 leczonych lewocetyryzyng) z przewleklym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa (objawy
utrzymywaty si¢ przez 4 dni w tygodniu, przez co najmniej 4 kolejne tygodnie) i uczulonych na
roztocza kurzu domowego i pyiki traw, wykazano, ze lewocetyryzyna w dawce 5 mg byta klinicznie

i statystycznie istotnie bardziej skuteczna niz placebo w tagodzeniu wszystkich objawow alergicznego
zapalenia btony $luzowej przez caly czas trwania badania; nie wystepowato zjawisko tachyfilaksji.
Przez caly czas trwania badania lewocetyryzyna znaczaco poprawiala jako$¢ zycia pacjentow.



Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania lewocetyryzyny w postaci tabletek u dzieci badano w
dwoch kontrolowanych placebo badaniach klinicznych, w ktérych uczestniczyli pacjenci w wieku
6 do 12 lat odpowiednio z sezonowym i catorocznym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.
W obu badaniach, lewocetyryzyna znaczgco tagodzita objawy i poprawiata jakos$¢ zycia pacjentow
zalezng od ich stanu zdrowia.

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w ktorym uczestniczyto 166 pacjentow z przewlekta
pokrzywka idiopatyczna (85 pacjentow otrzymywato placebo i 81 pacjentéw otrzymywato
lewocetyryzyne w dawce 5 mg raz na dobe przez okres ponad 6 tygodni). Leczenie lewocetyryzyna
powodowato znaczace zmniejszenie nasilenia §wigdu w pierwszym tygodniu i przez caty okres
leczenia w poréwnaniu do placebo. Lewocetyryzyna w poréwnaniu z placebo w znacznym stopniu
poprawiata zalezng od stanu zdrowia jako$¢ zycia pacjentow okreslang na podstawie
dermatologicznego indeksu jakosci zycia (ang. Dermatology Life Quality Index).

Za model badan o charakterze pokrzywki stuzyta przewlekta idiopatyczna pokrzywka. Uwalnianie
histaminy jest czynnikiem przyczynowym wystepowania pokrzywki, dlatego mozna oczekiwaé, ze
lewocetyryzyna bedzie skuteczna takze w tagodzeniu objawow innych, niz przewlekta idiopatyczna
pokrzywka, rodzajow pokrzywek.

Zaleznosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne:

Wplyw na reakcje skorne wywolane przez histaming nie jest zwigzany ze stezeniami leku w osoczu.
W zapisach EKG nie wykazano znaczgcego wptywu lewocetyryzyny na odstep QT.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka lewocetyryzyny ma przebieg liniowy i jest niezalezna od dawki i czasu; wykazuje
tez mala zmienno$¢ mi¢dzyosobniczg. Profil farmakokinetyczny jest taki sam w przypadku podania
samego enancjomeru, jak i w przypadku podania cetyryzyny. Podczas procesu wchianiania i
eliminacji nie dochodzi do odwrdcenia chiralnos$ci.

Wchtanianie

Lewocetyryzyna, po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i w znacznym stopniu. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po 0,9 h od podania. Stan stacjonarny jest osiagany po dwoch dniach.
Stezenie maksymalne wynosi zwykle 270 ng/ml i 308 ng/ml, odpowiednio po jednorazowym i
wielokrotnym podaniu dawki 5 mg. Stopien wchtaniania nie jest zalezny od dawki ani od
przyjmowania pokarmu, ale maksymalne stgzenie jest zmniejszone i wystgpuje poznie;j.

Dystrybucja
Brak danych dotyczacych dystrybucji tkankowej u ludzi i przenikania lewocetyryzyny przez barierg

krew-moézg. U szczuréw i psow najwieksze stezenia leku stwierdzono w nerkach i watrobie,
najmniejsze w kompartmencie osrodkowego uktadu nerwowego.

Lewocetyryzyna w 90% wiaze si¢ z biatkami osocza. Dystrybucja lewocetyryzyny jest ograniczona,
poniewaz jej objetos¢ dystrybucji wynosi 0,4 1/kg.

Biotransformacja

U ludzi metabolizowane jest mniej niz 14% dawki lewocetyryzyny, dlatego rdéznice wynikajace z
polimorfizmu genetycznego lub rownoczesnego przyjmowania inhibitorow enzymatycznych uwaza
si¢ za mato istotne. Szlaki metaboliczne obejmuja: utlenianie pierscienia aromatycznego, N- i O-
dealkilacje oraz sprzeganie z tauryng. Reakcje dealkilacji przebiegajg gléwnie z udziatem cytochromu
CYP 3A4, podczas gdy utlenianie pierscienia aromatycznego przebiega z udziatem licznych i (lub)
niezidentyfikowanych izoform CYP. Lewocetyryzyna w stezeniach znacznie wigkszych niz stezenia
maksymalne wystgpujace po podaniu dawki doustnej 5 mg nie ma wptywu na aktywno$¢ izoenzymow
CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4.

Interakcje lewocetyryzyny z innymi substancjami sg mato prawdopodobne ze wzgledu na to, iz
metabolizowana jest w niewielkim stopniu i nie hamuje przemian metabolicznych.

Wydalanie




Okres poltrwania w osoczu u 0sob dorostych wynosi 7,9 + 1,9 godziny. Sredni pozorny catkowity
klirens wynosi 0,63 ml/min/kg mc. Lewocetyryzyna i jej metabolity wydalane sg gtéwnie z moczem,
srednio 85,4% dawki. Z katem wydalane jest tylko 12,9% dawki. Lewocetyryzyna wydala si¢ zar6wno
wyniku przesaczania klebuszkowego, jak 1 aktywnego wydzielania kanalikowego.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Pozorny klirens lewocetyryzyny z organizmu zalezy od klirensu kreatyniny. Dlatego u pacjentow z
umiarkowanym i ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek zaleca si¢ dostosowanie przerw pomigdzy
dawkami lewocetyryzyny w zalezno$ci od klirensu kreatyniny. U 0s6b ze schytkowa niewydolnoscia
nerek z bezmoczem, catkowity klirens leku z organizmu jest zmniejszony o okoto 80% w poréwnaniu
z osobami zdrowymi. [lo$¢ lewocetyryzyny usunigta w czasie standardowego czterogodzinnego
zabiegu hemodializy wynosita <10%.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Makrogol 400

Polisorbat 80

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium-OPA/Aluminium/PVC.

Wielkosci opakowan:

Blistry zawierajace 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 112
i 120 tabletek.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Axxon Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa

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

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



