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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bunorfin 8 mg

tabletki podgzykowe

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

8 mq tabletki podizykowe:

Kazda tabletka podgykowa zawiera buprenorfiny chlorowodorek wsdp odpowiadajcej 8 mg

buprenorfiny.

Substancje pomocnicze: 8 mg tabletki paglkowe: Laktoza 191 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podgzykowe

Wyghd:
8 mg tabletki: Owalne, obustronnie wypukte, biabletki z "8” wytloczom na jednej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Leczenie substytucyjne uzatéenia od narkotykbw opioidowych, obejmog leczenie

farmakologiczne, spoteczne i psychologiczne.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorgsli:
Leczenie lekiem Bunorfin w tabletkach pemjkowych jest przeznaczone dla os6b dorostych ektor

wyrazity zgod na leczenie uzateienia od opioidéw.



Leczenie musi odbywd& sig pod kontrola lekarza majacego ddwiadczenie w leczeniu
zaleznosci/uzaleznienia od opioidow.

Rozpoczynajc leczenie buprenorfinlekarz musi wiedzig ze substancja ta jestgziowym agonist
receptoréw opioidowych. Buprenorfina age sk z receptorami opoidowymi i K i moze

spowodowa wystpienie zespotu abstynencyjnego u pacjentéw unadeych od opioidow.

Lek Bunorfin stosuje sipodizykowo. Lekarz musi poinformowaacjentaze podanie podgykowe
jest jedyra skuteczn i bezpiecza drogy podania tego leku. Tablethpodgzykowa nalery trzyma
pod gzykiem & do catkowitego rozpuszczenia, co z reguly ¢gage po 5-10 minutach.

Nie naley potykat, gryz¢ lub zué tabletki.

Pocztkowa terapia:

Pocatkowa dawka wynosi od 0,8 do 4 mg raz naedob

Pacjentom uzaimienionym od opioidéw, ktérzy nie zaprzestali ictzypmowania: pierwsg dawk
leku Bunorfin w tabletkach pogykowych naley pod& podgzykowo co najmniej 6 godzin po

ostatnim zayciu opioidu, ladz po wystpieniu pierwszych objawow odstawiennych.

Pacjentom przyjmapym metadon: przed rozpagzem leczenia lekiem Bunorfin, nalezmniejszy
dawke metadonu do maksymalnie 30 mg/dolBunorfin mae przyspiesza wystpienie zespotu

abstynencyjnego u pacjentéw leczonych metadonem.

Dostosowanie dawki i dawka podtrzygug:
Dawk; leku Bunorfin naley zwigksza stopniowo, dostosowaf ja do dziatania klinicznego
u pacjenta. Dawka 16 mg na dglest zazwyczaj dawkwystarczajca. Maksymalna dawka dobowa

nie powinna by wigksza n 24 mg.

Buprenorfirg, szczegOlnie na pogiku leczenia, zalecaesivydawa pacjentowi codziennie. Dopiero
po wyréwnaniu stanu pacjenta, pacjenci godni zaafarog otrzyma zapas tabletek wystarczay

na kilka dni leczenia. Natg ponadto przestrzegdokalnych wytycznych co do jego wydawania.

Zmniejszanie dawki i zakozenie leczenia:
Po osignigciu zadawalajcego okresu stabilizacji mpa zmniejszé stopniowo dawi do poziomu

dawki podtrzymujce;j.
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Jereli lekarz uzna to za odpowiednie, ma przerwé kuracg. Dostpnas¢ tabletek podjzykowych
w dawkach 0,4 mg, 2 mg i 8 mg pozwala zmniejsdgwlk;. Po zakéaczeniu leczenia buprenoréin
pacjenci powinni b§ monitorowani ze wzghu na ryzyko nawrotu uzaleienia.

Osoby w podesziym wieku

Te same dawki jak dosb.

Dzieci (w wiekuponkej 18 lat):
Bunorfin nie powinien b§ stosowany w leczeniu dzieci w wieku pzaji 18 lat, ze wzgldu na brak

wystarczagcych dédwiadcze w ich leczeniu.
Dalsze informacje, patrz: krajowe wytyczne dotyezleczenia buprenorfin

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnica.
Cigzka niewydolné¢ oddechowa.

Cigzka niewydolnéc¢ watroby.

Ostre upojenie alkoholowe ldlirium tremens

Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia

Bunorfin w tabletkach poefykowych jest przeznaczony vagznie do leczenia uzaieienia od
narkotykéw opioidowych. Nalg przestrzegakrajowych wytycznych dotyezych jego wydawania.
Przerwanie leczenia me spowodowa wystpienie zespotu abstynencyjnego, ktérego objawyanog

pojawi si¢ z op&nieniem.

Lekarz powinien br& pod uwag ryzyko nadaycia lub niewtdciwego wycia (np. daylne

stosowanie), szczegolnie na patku leczenia.

OdwroOcenie zastosowania

Odwrocenie zastosowania odnosi @0 wprowadzenia leku BUNORFIN nielegalnie do obrptzez

pacjentow lub osoby, ktore uzyskujprodukt leczniczy okradaj pacjentéw lub apteki. To
odwrécenie zastosowania @ prowadzi do nowego uzalmienia, w ktérym BUNORFIN jest
gldbwnym narkotykiem, wraz z ryzykiem przedawkowaniazerzenia choréb wirusowych

przenoszonych przez krew, depresji oddechowejkadzenia witroby.

Objawy z odstawienia



Rozpoczynajc leczenie buprenorfiy lekarz musi zdawasobie spraw z czsciowego agonizmu
profilu buprenorfiny i,ze maze ona wywoté objawy z odstawienia u pacjentow uzaenych od
opioidow, zwtaszcza gdy jest podawana worg niz 6 godzin po ostatniej dawce heroiny lub innego
krétko dziatajcego opioidu, lub gdy jest podawana waeej niz 24 godziny po ostatniej dawce

metadonu. Odwrotnie, objawy z odstawienia g by¢ zwiazane z dawkowaniem suboptymalnym.

Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczriwi stosowania w grupie

miodziezy w wieku 15-<18 lat, Bunorfin nie jest zalecanysiosowania w tej grupie wiekowej.

Depresja oddechowa:
Istnieja doniesienia o przypadkach zgonéw azeinych z depresjosrodka oddechowego, szczegdlnie
w przypadku skojarzonego stosowania z benzodiaaepifpatrz punkt 4.5), lub w razie stosowania

buprenorfiny niezgodnie z przeznaczeniem.

Zapalenie wtroby, zaburzenia gtrobowe:

Po niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniu tdaz€golnie po podaniu gidnym) stwierdzono
przypadki cézkiego uszkodzenia atroby. Byly one obserwowane gtéwnie po podaniaydh dawek

i spowodowane prawdopodobnie toksycznym dziatamiammitochondria.

Istniepce wczéniej lub nabyte uszkodzenia mitochondriow (chorobgnetyczne, zakania
wirusowe, zwilaszcza przewlekie zapalenigtraby typu C, nadiywanie alkoholu, anoreksja,
stosowanie zwizkbw uszkadzapych mitochondria jak kwas acetylosalicylowy, izaryd,
walproinian, amiodaron, analogi nukleotydéw stosoyeh w leczeniu zakan retrowirusowych itp.)
mo przyczyni& sig do zwkkszenia ryzyka uszkodzeniatnoby.

Wyzej wymienione czynniki ryzyka musgzy¢ brane pod uwagprzed przepisaniem leku Bunorfin
oraz w czasie monitorowania leczenia.

W przypadku podejrzenia uszkodzeniatnoby, naleéy wykona badania w celu oceny biologicznej
oraz okrélenia przyczyny.

W zalenosci od wynikdbw mana, zachowujc ostr@anosé, przerwa podawanie preparatu tak aby
Zzapobiec wysipieniu objawow z odstawienia i w celu zapobieggqt®rotowi do uzalenienia.

Jezeli leczenie jest kontynuowane najescisle kontrolowa czynnad¢ watroby. Stwierdzono eikie
przypadki uszkodzenia atroby réwniez przy nieodpowiednim zyciu, szczegodlnie w wyniku
dozylnego podania. Te uszkodzeniaatmby obserwowano gtownie podczas stosowaniaychu
dawek. Mog by¢ nasilone przez zakania wirusowe, a zwtaszcza przewlekle zapalenieoly typu
C, naduywanie alkoholu, anoreksj oraz réwnoczesne przyjmowanie innych lekéw aoggh
uszkodzt watrobe.



Buprenorfina podawana pacjentom uzalenym od opioidow mze spowodowa wyshpienie
objawdw z odstawienia, eli zostanie podana wcgeej niz 6 godzin po ostatnim zgciu opioidow
(patrz punkt 4.2).

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, stgsupuprenorfig nalezy zachowdé ostraznosé
u pacjentow z:

- urazami gtowy i zwikszonym cinieniemsrodczaszkowym,

- niedocénieniem gtniczym,

-z rozrostem gruczotu krokowego i ggniem cewki moczowej.
Buprenorfina jako opioid ni@ ttumic bol towarzyszcy chorobom.

Buprenorfina mge powodowa senné¢, ktdra mog nasilic rownoczénie przyjmowane inne zwiki
dziatapce hamujco na érodkowy uktad nerwowy, takie jak: alkohol, leki wi@japce i nasenne

(patrz punkt 4.5).
Moze wystpic¢ niedocénienie ortostatyczne.

Badania na zwiettach, oraz dé@wiadczenia kliniczne wykazatyge buprenorfina mae powodowa
uzalenienie.
Z tego powodu wane jestsciste przestrzeganie wskazao rozpoczcia terapii, dostosowywanie

dawki i monitorowanie pacjenta (patrz punkt 4.2).

Sportowcy powinni zostapoinformowani,ze lek ten mee powodowa dodatnie wyniki testow

antydopingowych.

Srodki ostr@nasci

Lek nalery stosowa ostraznie u pacjentow z:
Astma lub niewydolndcia oddechow (istniep doniesienia o przypadkach depresji oddechowej po

zastosowaniu buprenorfiny).

Niewydolnagcia nerek (30% podanej dawki leku jest wydalana przezki; w przypadku

niewydolndgci nerek wydalanie m ulec wydtadeniu).

Niewydolndcia watroby (watrobowy metabolizm buprenorfiny me by zmieniony).



4.5

Inhibitory CYP3A4 (patrz punkt 4.5) ma@gwigksza stzenie buprenorfiny. U pacjentow leczonych
uprzednio inhibitorami CYP3A4, zalecagsstarannie dobietadawle leku Bunorfin, poniewa

mniejsza dawka leku me by wystarczajca dla tych pacjentow.

Bunorfin w tabletkach poefykowych zawiera laktaz Pacjenci z rzadko wygiujaca dziedzicza
nietolerancy galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ziego wchianiania glukozy -

galaktozy nie powinni przyjmowaego leku.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Nie zaleca s jednoczesnego podawania:

Alkohol:
Alkohol nasila dziatanie uspokagage buprenorfiny, co mi® by niebezpieczne podczas prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania wdzen mechanicznych.

Bunorfin nie powinien by stosowany z napojami alkoholowymi lub z lekami iErajacymi alkohol.

Nalezy zachowad ostrazno$¢ w czasie jednoczesnego podawania:

Benzodiazepin:

To skojarzenie mae doprowadzi do zgonu w wyniku zahamowania czykcio oddechowej
pochodzenia @wodkowego. Z tego wzetlu naley ustalt dawki lekédw indywidualnie, a pacjent
powinien by doktadnie kontrolowany. Natg brac pod uwag takze maliwos¢ naduywania leku

przez pacjenta (patrz punkt 4.4).

Inne leki hamujce czynné’ asrodkowego uktadu nerwowego:

Inne pochodne opioidowe (leki przeciwbolowe | pimdkaszlowe (takie jak morfina,
dekstropropoksyfen, kodeina, dekstrometorfan i apsia)), niektore leki antydepresyjne, antageini
receptora K o dziataniu uspokajagym, barbiturany, anksjolityki inne hi benzodiazepiny,
neuroleptyki, klonidyna i inne zwazki pokrewne.

Te pohczenia mog zwigksza depresi uktadu nerwowego i magograniczy zdolngé¢ prowadzenia

pojazdow i obstugiwania ugdzeh mechanicznych.

MAO-inhibitory (inhibitory monoaminooksydazy):



4.6

Wystpuje prawdopodobiestwo nasilenia dziatania opioidow na co wskazujoswiadczenia

z morfim.
Interakcje farmakokinetyczne

Inhibitory CYP3A4:

Badania interakcji mdzy buprenorfia, a ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) udowdginize
Crax 1 AUC zwickszap sic (odpowiednio o okoto 70% i 50%) dla buprenorfiny mniejszym stopniu
dla norbuprenorfiny.

Pacjenci przyjmujcy lek Bunorfin powinni by doktadnie kontrolowani, gdymog oni wymagé
zmniejszenia dawki, jeli stosuje si rownoczénie silne inhibitory CYP3A4 (na przyktad inhibitory
proteazy jak rytonawir, nelfinawiradz indynawir lub azolowe leki przeciwgrzybiczne, &kak

ketokonazol lub itrakonazol).

Induktory CYP3A4:
Interakcje buprenorfiny z induktorami CYP3A4 nighbbadane. Z tego powodu wskazane pesdte
monitorowanie pacjentéw otrzynagych lek Bunorfin jeeli przyjmujp oni rownoczénie induktory

enzymatyczne (np. fenobarbital, karbamazepinatéémg, ryfampicyna).

Wplyw buprenorfiny na inne produkty lecznicze

Udowodniono laboratoryjnieze buprenorfina jest inhibitorem CYP2D6 i CYP3A4.ZRko inhibiciji
podczas stosowania dawek terapeutycznych wydajgesivielkie, ale nie mge by wykluczone. Gdy
buprenorfina (szczegdlnie w zitch dawkach) jest patzona z lekamiddacymi substratami CYP2D6
lub CY3A4 stzenie tych lekdw we krwi mi@ sk zwickszy¢ i mog sie pojawi dziatania
niepazadane. Buprenorfina w badaniach laboratoryjnych jegt inhibitorem CYP2C19. Wplyw na

inne enzymy, ktére metabolizuprodukty lecznicze nie zostat zbadany.

Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania leku Bunorfin u kobiet wazgi. Badania na

zwierztach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukgpatrz punkt 5.3).

Podczas ostatnich 3 miesy ciazy, ciagte stosowanie buprenorfiny niezatée od dawek, mae
doprowadz do powstania zespotu abstynencyjnego u noworodikdtiego powodu buprenorfina nie
powinna by stosowana podczas drugiego i trzeciego trymesirty.cPod koniec aizy, jezeli duze

dawki musz by¢ podawane od czasu do czasu, lub w przypadku komiga ciagtego stosowania,



nalezy monitorow@& noworodki w celu zmniejszania ryzyka depresji attaevej lub symptomow

abstynenciji.

Karmienie piersi

U szczuréw buprenorfina przenika do mleka matki. diéych dawkach buprenorfina e
spowalnig wydzielanie mleka. Z tego powodu, buprenorfina poevinna by stosowana w okresie
karmienia piersi u kobiet majcych problem z uzammieniem od opioidow.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Przed osignicciem rownowagi i tolerancji na opioidy, Bunorfin pgowywiera& znaczny wptyw na

zdolnag¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Bunorfin mae powodowa senné¢, szczegodlnie w przypadku jednoczesnego stosovezagiieoholem
lub innymi srodkami hamujcymi czynnd¢ osrodkowego ukfadu nerwowego. Z tego powodu

zalecana jest osttnos¢ podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania ma§zgtiz punkt 4.4).

4.8 Dziatania niepazadane
Wystapienie dziata niepazadanych zwazane jest z indywiduadntolerancy pacjenta, ktéra jest

wyzsza u 0s6b uzataionych od narkotykdw tiw populacji ogoélnej.

Grupa uktadowo - nagdowa Czsto ¢1/100 do <1/10) Rzadk<ol§311/01(;)0000 2e
)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Obrzk naczynloruchowy,
wstrzs anafilaktyczny.
Zaburzenia psychiczne Omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego Bole glowy, omdlenia,
zawroty glowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, Depresja oddechowa*,
klatki piersiowej isrédpiersia skurcz oskrzeli.
Zaburzeniaotadka i jelit Zaparcia, nudrdci, wymioty.
Zaburzenia wtroby i drogzétciowych gﬂair;\?gﬁ%mﬁrrggg;*.
Zaburzenia nerek i drég moczowych Zatrzymanie mocz
Zaburzenia naczyniowe Niedégienie ortostatyczne
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Bezsenn&t, sennéc,
podania ostabienie, potliwet.

* patrz punkty 4.4 4.5.
** patrz punkt 4.4.
U pacjentéw w znacznym stopniu uzad®nych od narkotykéw, pogikowe dawki buprenorfiny

mog powodowa objawy odstawienne, podobne do vepstiacych po podaniu naloksonu.
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5.1

W przypadku niewkciwego stosowania dglnego, opisywano miejscowe reakcje, czasem sepycz

i przypadki potencjalnie ¢tkiego ostrego zapaleniaatroby (patrz punkt 4.4).

Po zastosowaniu buprenorfiny obserwowano samoigim®nienia. Nie jest mitiwe ustalenie
zwiazku przyczynowego, poniewav powyzszych przypadkach zwykle byty stosowane inne leki |

wystepowaty inne czynniki ryzyka samoistnego poronigpiarz punkt 4.6).

U noworodkdéw, ktorych matki otrzymywaly buprenosfiw czasie cizy, obserwowano zespoét
abstynencyjny. Zesp6t me mie tagodniejszy i dhiaszy przebieg 1 obserwowany po podaniu
krétko dziatajcych catkowitych agonistéw receptorguwObraz zespotu me by¢ rézny w zalenosci

od historii stosowania narkotykow przez mafgatrz punkt 4.6).

Przedawkowanie

Buprenorfina wydaje simie¢ szeroki zakres bezpiedstwa, ze wzgldu na widciwosci czgsciowego
agonisty receptoréw opioidowych.

W razie przedawkowania, nalewdrazy¢ ogolnesrodki wspomagajce, w tymsciste monitorowanie
czynnaci oddechowej i serca pacjenta. Do namejszych objawéw wymagagych leczenia nafy

depresja oddechowa, ktora #eodoprowadzi do zatrzymania oddechu i zgonu.sliegacjent

wymiotuje, naley zachowa ostraznosé, aby zapobiec zachigieciu sie wymiocinami.

Leczenie: Nalegy wdrozy¢ leczenie objawowe depresji oddechowej oraz stalodae postpowanie
w warunkach intensywnej terapii. Naje zapewnt droznos¢ drog oddechowych i w razie
konieczndci, zastosowa wentylacg wspomagas lub kontrolowan. Pacjenta nalg przenié¢ na
oddziat, w ktérym dogpne g petne maliwosci do resuscytacji. Wskazane jest podanie antagonis
opioidowych (np. naloksonu), pomimo niewielkiego tywpu, ktory mog mie¢ na odwrécenie
objawow ze strony uktadu oddechowego wywotanycheprbuprenorfia ze wzgédu na silne
wiazanie buprenorfiny z receptorami morfiny.

Zalecana dawka naloksonu w tych przypadkach oseylumiedzy 2 do 8 mg, powtarzana
Z odpowiedni czestadscia.

Podczas stosowania antagonistow opioidowych (ajmksonu), natey wzia¢ pod uwag diugi czas

dziatania buprenorfiny.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiadciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna:

8 mg: Leki stosowane w leczeniu uzalienia od opioidow, kod ATC: NO7BCO1.

Buprenorfina jest egciowym opioidowym agonigfantagonist, wiazacym sk z receptoramjil- i K-

w mozgu. Jej aktywri@ w podtrzymugcym leczeniu opioidowym jest przypisywana wolno
odwracalnemu vdzaniu z receptorami-, co w dhezszym okresie, zmniejsza potrzeprzyjmowania
narkotykdw przez uzakaionych pacjentéw.

Buprenorfina ma szeroki zakres bezpidste&a ze wzgldu na whciwosci czsciowego agonisty

/antagonisty, co ogranicza jej depresyjny wplywcmgnna¢ serca i uktadu oddechowego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Buprenorfina, po podaniu doustnym, podlega metatmolwi pierwszego prz&gia, z N-dealkilagj

i sprzganiem z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim atwobie. Dlatego, podawanie tego
produktu leczniczego dragloustn, jest niewtaciwe.

Maksymalne stzenie w osoczu ogjjalne jest po 90 minutach po podaniu gagkowym, a zalenos¢

miedzy stzeniem maksymalnym, a dawjest liniowa w zakresie od 2 mg do 16 mg.

Dystrybucja
Po wchionéciu buprenorfiny nagpuje szybka faza dystrybucji (okres péitrwania dysticji wynosi
od 2 do 5 godzin).

Metabolizm

Buprenorfina metabolizowana jest przez 14-N-déadid i sprzganie z kwasem glukuronowym
czasteczki macierzystej oraz dealkilowanego metaholitu

N-dezalkilobuprenorfina jest agonjsteceptorgu o stabej aktywngci wewretrznej. Norbuprenorfina

wplywa na ogolny efekt farmakologiczny, aczkolwigk wiadomo w jakim stopniu.

Eliminacja

Eliminacja buprenorfiny jest dwu- lub tréjwykladza o dlugiej kacowej fazie eliminacji
wynoszcej 32 godziny. Zwizane jest to e&ciowo z wchianianiem zwrotnym w jelicie buprenoyfin
powstajcej w wyniku hydrolizy sprgzonych pochodnych, a exiowo z silnymi lipofilnymi

wiasciwosciami casteczki.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Buprenorfina gtdwnie wydalana jestatcia, a nastpnie z katem jako metabolity sgeone z kwasem

glukuronowym (70%), pozostate 30% jest wydalaneozzam.

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ryzyko dla ludzi nie jest znane. Dane niekliniczmgnikajace z konwencjonalnych bafla
farmakologicznych dotyeazych bezpieczestwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczréxi, potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujaygn zadnego szczegodlnego
zagraenia dla cztowieka. Badania na szczurach i krélikadowodnity toksyczny wpltyw na rozwdj
ptodu, w tym poronienia. Ponadto u szczuréw, dauginodawanie matce gigch dawek w czasie
ciazy i laktacji w rezultacie powodowato niewielkie gmienia w rozwoju niektorych funkcji

neurologicznych (powierzchowny odruch postawy kogana bodziec) u noworodkéw szczurdw.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Mannitol (E421)

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy

Sodu cytrynian

Powidon K 30

Magnezu stearynian

Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres wanosci
3 lata.

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostrancéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Rodzaj i zawartosé opakowania

8 mg tabletki podjzykowe: Blister (PVC/PVDC/Aluminium).
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10.

Wielka'¢ opakowania:
7 i 28 tabletek podgykowych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadNalezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nie gsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné

srodowisko

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

L. Molteni & C. dei F.lIi Alitti Societa di Esercia S.p.A., Strada Statale 67, Fraz. Granatieril800

Scandicci (Firenze), Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17918

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU

2011.02.24

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2011.02.24
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