CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TABCIN TREND, 2mg + 30mg + 250mg, kapsutki mickkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka mickka zawiera:

Chlorfenyraminy maleinian  (Chlorpheniramini maleas) - 2 mg
Pseudoefedryny chlorowodorek (Pseudoephedrini hydrochloridum) - 30 mg
Paracetamol (Paracetamolum) - 250 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
kapsutki migkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow grypy i przezigbienia przebiegajacych z goraczka, katarem, bolem gardla i drapaniem
w gardle, kichaniem, bélem gltowy, obrzgkiem btony §luzowej nosa i zatok oraz uczuciem ogoélnego rozbicia.

Opis dzialania

Preparat ztozony o skojarzonym dziataniu sktadnikow.

Chlorfenyramina, substancja przeciwhistaminowa, tagodzi objawy niezytu nosa (katar i kichanie) w
przebiegu grypy i przezigbienia.

Pseudoefedryna, substancja zwezajaca naczynia krwionosne, zmniejsza obrzek btony §luzowej nosa i zatok
powstajacy w przebiegu kataru lub grypy, a tym samym ulatwia swobodne oddychanie.

Paracetamol, substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, tagodzi bole towarzyszace
infekcji, np. bol glowy, gardta, oraz ogolne dolegliwosci towarzyszace grypie i przezigbieniu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i mtodziez (od 15 roku zycia): Potkna¢ dwie kapsutki popijajac niewielka iloscig wody.
Powyzsza dawke mozna przyjmowac co 4 godziny, jednak nie czgsciej niz 3 razy na dobg.

4.3. Przeciwwskazania
Preparatu nie nalezy stosowac:
— udzieci do 15 roku zycia;
— u pacjentow nadwrazliwych na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza;
— u pacjentow z chorobami uktadu oddechowego, takimi jak chroniczne zapalenie oskrzeli czy
rozedma;
— upacjentdw z jaskra, przerostem prostaty, chorobami serca, nadci$nieniem, cukrzycg i
nadczynnoscig tarczycy;
— u pacjentdow przyjmujacych leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitorow monoaminooksydazy
(IMAO) i przez dwa tygodnie po ich odstawieniu oraz u pacjentéw leczonych AZT (zydowudyna)
— upacjentdow z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j; (ryzyko
wystgpienia anemii hemolitycznej);
— u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby (w skali Child-Pugh>9);
— upacjentdw z cigzka niewydolno$cig nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Przekroczenie zalecanej dawki moze spowodowac¢ trudnosci w zasypianiu, zawroty gtowy oraz zwigkszong
pobudliwos¢ nerwowa. Tabcin Trend nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 5 dni, a w przypadku goraczki -
dtuzej niz przez 3 dni. Produkt leczniczy moze powodowac nadpobudliwosc, szczegdlnie u dzieci.

Produkt leczniczy moze wywotywac senno$¢ potegowang przez jednoczesne spozywanie alkoholu lub
srodkow uspokajajacych. W czasie stosowania Tabcin Trend nie nalezy spozywac alkoholu. Zachowac
ostroznos$¢ u pacjentéw przyjmujacych srodki uspokajajace.

Ze wzgledu na hepatotoksyczno$¢ paracetamol nie moze by¢ przyjmowany w wigkszych dawkach i dtuzej
niz jest to zalecane. Przyjmowanie paracetamolu dluzej niz jest to zalecane moze prowadzi¢ do cigzkiej
niewydolno$ci watroby, takiej jak marsko$¢ watroby. Natomiast ostre 1 chroniczne przedawkowanie moze
prowadzi¢ do cig¢zkiej hepatotoksycznosci, czasami ze skutkiem $Smiertelnym.

Pacjenci cierpigcy na choroby watroby lub zakazenia wplywajace na funkcje watroby (np. takie jak
wirusowe zapalenie watroby), przed przyjeciem paracetamolu powinni skonsultowac si¢ z lekarzem. Dla
tych pacjentodw, a zwlaszcza u pacjentdw z istniejgca wezesniej chorobg watroby, w trakcie przyjmowania
wysokich dawek Iub dtugotrwalego leczenia paracetamolem powinny by¢ prowadzone oznaczenia funkcji
watroby w regularnych odstepach czasowych.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby (w skali Child-Pugh<9) powinni stosowac paracetamol ostroznie.

Umiarkowane spozywanie alkoholu i jednoczesnie przyjmowanie paracetamolu potencjalnie moze
prowadzi¢ do zwickszonego dziatania toksycznego na watrobe.

Stosowanie paracetamolu przez pacjentéw z zespotem Gilberta moze prowadzi¢ do bardziej widocznej
hiperbilirubinemii i jej objawow klinicznych, takich jak zoéttaczka. Dlatego u tych pacjentow nalezy
stosowac paracetamol z duzg ostroznoscig.

Pacjenci cierpigcy na choroby nerek przed przyjeciem paracetamolu musza skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek
(klirens kreatyniny <10 ml/min) lekarz powinien oszacowac¢ stosunek korzysci do ryzyka stosowania
paracetamolu.

Dhugotrwale przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z innymi analgetykami, moze prowadzi¢ do
trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka wystgpienia niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej).

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby i nerek.
Warunki, takie jak: jednoczesne przyjmowanie roznych produktow leczniczych, alkoholizm, posocznica lub
cukrzyca zwigkszaja napigcie oksydacyjne watroby i zmniejszaja rezerwy glutationu w watrobie, moze to
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka toksyczno$ci watrobowej przy przyjmowaniu paracetamolu w dawkach
terapeutycznych. U tych pacjentdw moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki Tabcin Trend lub wydtuzenie
odstepoéw miedzy dawkami.

W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu, moze nastgpi¢ podwyzszenie stezenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy.

Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej przed przyjgciem
paracetamolu powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Opoznione oprdznianie zotagdka, np. po zastosowaniu propanteliny, moze prowadzi¢ do spowolnienia
wchlaniania paracetamolu i w zwiazku z tym do op6znienia wystapienia efektu terapeutycznego.
Przyspieszone oprdznianie zotadka, np. po zazyciu metoklopramidu, prowadzi do szybszego wchtaniania
leku.

Jednoczesne stosowanie Tabcin Trend i lekow indukujacych enzymy mikrosomalne watroby, np. niektoérych
lekéw nasennych i przeciwpadaczkowych (glutetimid, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina i inne) lub



rifampicyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet po dawkach paracetamolu uznawanych za
bezpieczne. Ostrzezenie to dotyczy takze os6b naduzywajacych alkoholu.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) moga potegowac dziatanie chlorfenyraminy i pseudoefedryny.
Znaczenie kliniczne interakcji pomigdzy paracetamolem a warfaryng i pochodnymi kumaryny nie zostaty
dotychczas poznane. Dlatego tez pacjenci przyjmujacy doustne srodki przeciwzakrzepowe nie powinni
stosowac paracetamolu przez dtuzszy czas.

Tabcin Trend moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:

Jednoczesne zastosowanie chloramfenikolu moze wydhuzy¢ jego okres pottrwania.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) moze powodowaé zmniejszenie ilosci biatych
krwinek krwi (neutropenia).

4.6. Ciaza i laktacja

Tabcin Trend nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy, a szczegolnie w jej pierwszym trymestrze.
Paracetamol przechodzi przez tozysko oraz do mleka kobiet karmigcych piersig w ste¢zeniach
odpowiadajacych stezeniu we krwi u kobiety. Dlatego nie nalezy stosowaé Tabcin Trend w okresie
karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moze uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych
w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, pobudliwos¢, niepokdj, zawroty glowy,
bezsennos$¢, strach, drzenia, halucynacje, napady padaczki.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: problemy z oddychaniem (skurcz oskrzeli);
u pacjentow z nadwrazliwos$cia na leki przeciwbolowe i przeciwreumatyczne moze czasami dochodzi¢ do
nasilenia si¢ objawow astmy ("astma analgetyczna").

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, niepokoj w zotadku, biegunka, bol brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: rumien, bardzo rzadko reakcje alergiczne z zapalnymi zmianami
skérnymi, wysypka, swiad, pokrzywka, obrzgk alergiczny i obrzek naczynioruchowy, ostre uogoélnione
wysypki, wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Jonsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka (w tym zakonczona zgonem).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zaburzenia w sktadzie krwi, takie jak: agranulocytoza,
trombocytopenia, pancytopenia, leukopenia zwigzane ze stosowaniem paracetamolu oraz anemia aplastyczna
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bole glowy.

Zaburzenia serca: odruchowe spowolnienie czynnosci serca (bradykardia) nadcisnienie, tachykardia,
kotatanie serca.

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych: trudnosci z oddawaniem moczu, uszkodzenie nerek zwlaszcza w
przypadku przedawkowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko opisywano reakcje nadwrazliwo$ci (obrzek Quinck'ego,
zespot zaburzen oddechowych, zwigkszona potliwos$¢, nudnosci, spadek cisnienia tgtniczego lub wstrzas).
Zaburzenia watroby i drég zélciowych: niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, jak rowniez zalezna od
dawki niewydolnos$¢ watroby, martwica watroby (w tym ze skutkiem $§miertelnym). Przewlekte
niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do zwtoknienia watroby, marskos$ci watroby (w tym
zakonczonej zgonem).

4.9. Przedawkowanie

Chlorfenyramina

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwhistaminowych przedawkowanie chlorfenyraminy moze
prowadzi¢ do pobudzenia i (lub) zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Objawy
pojawiaja si¢ w ciggu 30-120 minut od zazycia. U dorostych dominujg objawy depresji osrodkowego uktadu
nerwowego objawiajgce si¢ sennoscig lub $piaczka, po ktorych moze pojawic si¢ pobudzenie lub napad
padaczkowy. U dzieci zwykle dochodzi do pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, co objawia si¢
nieruchomymi rozszerzonymi zrenicami, suchosciag w jamie ustnej, naglym zaczerwienieniem twarzy,
pobudzeniem psychoruchowym, goraczka, niezbornoscia lub napadem padaczkowym.
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Postgpowanie jest objawowe. W ciggu pierwszych 6 godzin mozna zastosowac¢ ptukanie zotadka i podaé
wegiel aktywowany.

Pseudoefedryna

Objawy przedawkowania pseudoefedryny nie zostaly jeszcze dostatecznie opisane. Podobnie jak wszystkie
sympatykomimetyki moze ona pobudza¢ uktad wspotczulny, wywotujac nadcisnienie, tachykardie, kotatanie
serca, pobudliwos$¢, niepokoj, zawroty glowy 1 bezsenno$¢. Moze pojawic si¢ sennos¢, nudnos$ci, wymioty,
odruchowe spowolnienie czynnosci serca (bradykardia) oraz bole gtowy. Nie mozna wykluczy¢
prawdopodobienstwa pojawienia si¢ innych objawdw niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekow z
tej grupy, takich jak: strach, drzenia, halucynacje, napady padaczki, problemy z oddychaniem, trudnos$ci z
oddawaniem moczu. Powyzsze objawy moga by¢ szczegdlnie wyraznie zaznaczone po przyjeciu duzych
dawek. W pojedynczych przypadkach u dzieci opisywano drgawki.

Postgpowanie jest objawowe.

Paracetamol

W przypadku ostrego przedawkowania najwazniejszym objawem jest hepatotoksyczno$¢: do uszkodzenia
komorek watrobowych dochodzi na skutek wigzania reaktywnych metabolitow paracetamolu z biatkami
hepatocytow. Przy dawkach terapeutycznych metabolity te sg wigzane przez glutation, ktory tworzy
nietoksyczne zwiagzki. W przypadku znacznego przedawkowania wyczerpuja si¢ mozliwosci watroby jako
donora grup -SH (ktore nasilajag powstawanie glutationu), w watrobie gromadzg si¢ toksyczne metabolity i
dochodzi do obumarcia komérek watrobowych. W konsekwencji ostabiona zostaje funkcja watroby, co
prowadzi do $piaczki watrobowej. Niezaleznie opisano uszkodzenie nerek powstajace w wyniku martwicy
cewek nerkowych.

Pierwszymi objawami ostrego zatrucia sg: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢ oraz ogdlne zte
samopoczucie. Stan pacjenta poprawia si¢ w ciggu 24 do 48 godzin, jednak objawy nie ustepujg catkowicie.
Dochodzi do szybkiego powigkszenia watroby, podwyzszenia st¢zenia bilirubiny i aminotransferaz w
surowicy krwi, patologicznych wynikow wskaznikéw protrombiny, spada diureza, moze dochodzi¢ do
podwyzszenia poziomu amoniaku we krwi. Czgstymi objawami klinicznymi pojawiajacymi si¢ po 3 do 5
dniach sa: zoéltaczka, goraczka, fetor watrobowy, skaza krwotoczna, hipoglikemia oraz objawy towarzyszace
poszczegolnym etapom encefalopatii watrobowe;.

Postgpowanie: pacjent powinien by¢ pod opieka Oddzialu Intensywnej Opieki Medycznej, gdzie beda
monitorowane podstawowe parametry zyciowe. Nalezy pobra¢ krew do badan laboratoryjnych oraz oceni¢
stan krazenia. W celu usunigcia paracetamolu z krwioobiegu mozna zastosowac ptukanie zotadka (w ciggu
pierwszych 6 godzin), hemodializ¢ i hemoperfuzj¢. W ciggu pierwszych 10 godzin od zazycia skuteczne jest
réwniez podanie dozylne donoréw grup -SH (np. metionina, cystamina lub N-acetylocysteina), ktore wigzac
aktywne metabolity paracetamolu, umozliwig ich detoksykacje.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polgczeniach (bez psycholeptykow);
kod ATC: N 02 BE 51

Chlorfenyraminy maleinian

Chlorfenyramina jest antagonistg receptora histaminowego H;, substancjg z grupy amin alkilowych,
znajdujacych zastosowanie w leczeniu kataru i kichania, wystepujacych w przebiegu przezigbienia i alergii.
Pseudoefedryny chlorowodorek

Pseudoefedryna jest substancjg o dziataniu sympatykomimetycznym, dziatajaca przede wszystkim posrednio
przez uwalnianie noradrenaliny z pozazwojowych zakonczen nerwow uktadu wspotczulnego. Substancja
powoduje skurcz naczyn w obrebie btony §luzowej nosa, co prowadzi do zmniejszenia przekrwienia i
obrzeku.

Paracetamol

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo, hamujac syntetaze prostaglandyn. Posiada rowniez
stabe dziatanie przeciwzapalne.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Chlorfenyramina

Zwykle stosowana jest w dawce 4 mg, co 4 do 6 godzin, maksymalnie 24 mg na dobe. Bardzo szybko
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, wykazujac dziatanie farmakologiczne po 15 do 30 minutach.
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Maksymalny efekt terapeutyczny osiagany jest w ciaggu 1 do 2 godzin, a catkowity czas dzialania wynosi od
4 do 6 godzin. Okres pottrwania wynosi okoto 20 godzin przy znacznych réznicach indywidualnych.
Chlorfenyramina podlega efektowi pierwszego przejscia.

Pseudoefedryna

Zwykle stosowana jest w dawce 60 mg, co 4 do 6 godzin, maksymalnie 240 mg na dobe. Pseudoefedryna
fatwo i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenia we krwi osigga w ciagu 0,5
do 2 godzin, okres péttrwania wynosi okoto 4 godzin. Dziatanie przeciwobrzekowe rozpoczyna si¢ po 30
minutach od podania doustnego i trwa 4 do 6 godzin. Pseudoefedryna w wigkszosci wydala si¢ z moczem w
postaci niezmienione;.

Paracetamol

Zwykle stosowany jest w dawce od 0,5 do 1 g co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 g na dobe. Okres pottrwania
w osoczu po podaniu doustnym wynosi 1,5 do 2,5 godziny. Paracetamol w niewielkim stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza. Ponad 80% paracetamolu ulega eliminacji z organizmu w ciagu 24 godzin. Proces ten ulega
wydhluzeniu u 0s6b z uposledzong czynnoscig watroby lub nerek. Po zmetabolizowaniu w watrobie
paracetamol jest wydalany wylacznie przez nerki, glownie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym i
siarkowym. Zaledwie okoto 1 do 3 % paracetamolu wydala si¢ w postaci nie zmienione;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

Chlorfenyramina
Brak dostepnych informacji.

Pseudoefedryna

Brak dostepnych informacji.

Paracetamol

Paracetamol stosowany doustnie okazat si¢ w niewielkim stopniu toksyczny dla dorostych szczuréw i swinek
morskich. Jego znacznie wigksza toksyczno$¢ u myszy i nowo narodzonych szczuréw wynika
prawdopodobnie z r6znic w metabolizmie tej substancji u myszy oraz zwigzana jest z nie w petni
wyksztalconym uktadem enzymatycznym watroby u nowo narodzonych szczuréw. Podanie wyzszych dawek
psom i kotom powodowato wymioty, dlatego ustalenie dla tych gatunkéw LDso po podaniu doustnym byto
niemozliwe.

Toksyczno$¢ przewlekla

Chlorfenyramina

Brak dostgpnych informacji.

Pseudoefedryna

Brak dostgpnych informacji.

Paracetamol

Przewlekte stosowanie dawek toksycznych wywotato u zwierzat doswiadczalnych zmniejszenie przyrostu
masy ciala, czgstsze oddawanie moczu, acyduri¢ (zmniejszenie pH moczu), odwodnienie i zwigkszona
podatno$¢ na zakazenia. W badaniach sekcyjnych stwierdzono zwigkszone przekrwienie narzadow jamy
brzusznej, podraznienie btony $luzowej jelit oraz zanik jader z zahamowaniem spermatogenezy u samcow.
Narzadami, ktére zostaly poddane badaniom toksykologicznym w czasie trwajacych sto dni testow, byly
nerki i watroba u szczuréw. Wskaznik bezpieczenstwa zastosowania paracetamolu u ludzi, wyliczony na
podstawie danych z badan na zwierzetach leczonych nie dtuzej niz 10 dni, wynosi okoto 7 w stosunku do
dawki dobowej oraz 43 w przypadku dawki pojedyncze;.

Wiadciwosci mutagenne i guzotworcze

Chlorfenyramina

Pomimo dziatania rozrostowego zaobserwowanego u samic myszy, nie stwierdzono procesu nowotworzenia
ani u myszy, ani u szczuro6w, u ktorych stosowano chlorfenyraming doustnie w dawce do 200 mg (lub 60
mg/kg mc. na dobg) przez 2 lata.

Pseudoefedryna

Brak dostgpnych informacji.

Paracetamol

Stosujac u szczurow dawki dziatajace hepatotoksycznie, zaobserwowano mozliwo$¢ toksycznego wptywu na
geny, co thumaczono jako posrednio wynikajace z dziatania toksycznego w stosunku do szpiku czy watroby,
a nie jako bezposrednie uszkodzenie DNA. Dlatego wtasnie mozna przyjac istnienie dawek progowych. Nie
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zaobserwowano dzialania karcynogennego paracetamolu w czasie trwajacych 2 lata badan na samcach
szczurdw, u ktorych zastosowano dietg z wysokim stezeniem tej substancji (do 6000 ppm). U samic
szczurdw wnioskowano o dziataniu karcynogennym na podstawie czestszego wystepowania biataczki z
komorek jednojadrzastych. Nie wykazano dzialania rakotworczego u myszy otrzymujacych do 6000 ppm
paracetamolu w czasie prowadzonych przez 2 lata badan.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Chlorfenyramina

Nie wykazano dziatania mutagennego ani karcynogennego w przeprowadzonych testach komérkowych (z
zastosowaniem lub bez stymulacji metabolicznej) poza niewielkim, ale odtwarzalnym zwigkszeniem
czestosci wymiany chromatyd siostrzanych w komoérkach jajowych chomikéw chinskich.

Pseudoefedryna

Brak dostepnych informacji.

Paracetamol

Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka uszkodzenia zarodka ani ptodu po szerokim stosowaniu substancji u
ludzi. Paracetamol byl rowniez czesto przyjmowany w czasie cigzy, nie wywierajac zadnego negatywnego
wplywu ani na przebieg ciazy, ani na nie narodzone dziecko. Jednakze, stosowanie paracetamolu w ciazy jest
przeciwwskazane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Barwnik FD & C niebieski 1 (E 133), czerwien koszenilowa A, 80% (E124), zelatyna, glicerol 85%, glikol
polietylenowy 400, powidon K30, glikol propylenowy, woda oczyszczona, sorbitol 70%, szelak
zmodyfikowany, tytanu dwutlenek (E 171).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ dat¢ wazno$ci podang na opakowaniu, nie stosowac leku po
terminie waznosci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PE/Aclar oraz papier/PET/Aluminium w tekturowym pudetku.
W blistrze znajduje si¢ 6, 12 lub 20 kapsutek migkkich.

Wielko$¢ opakowania:

12 kapsutek — 1 blister po 12 szt.

20 kapsutek — 2 blistry po 10 szt.

6 kapsulek - 1 blister po 6 szt.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Bayer Sp. z 0. 0., Aleje Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie Nr 4295

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23.07.1999, 25.08.2004/ 05.10.2004/ 05.07.2005/16.12.2008/03.09.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



