CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Accord, 500 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera okoto 503 mg sodu oraz 131 mg sorbitolu (E420).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

Biata do szarawobialej, okragta, ptaska, o skosnych brzegach, gtadka po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnego lub umiarkowanego bdlu i/lub goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

Dawke ustala si¢ wedlug masy ciata i wieku. Dawka pojedyncza wynosi od 10 od 15 mg/kg masy
ciata ( mc.). Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 60 mg/kg mc.

Pacjenci pediatryczni:

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e Miodziez w wieku od 12 do 15 lat o masie ciata od 41 do 50 kg: dawka jednorazowa to jedna
tabletka, podawana co 4-6 godzin. Nie wolno przekracza¢ dawki czterech tabletek na dobe.

e Mtodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciata powyzej 50 kg: dawkowanie takie samo jak
u dorostych.

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to 1 do 2 tabletek 500 mg. W razie konieczno$ci dawke
mozna powtarza¢ co 4 godziny, nie przekraczajac dawki 3 g leku Paracetamol Accord na dobe
(4. 6 tabletek).

Zalecana maksymalna dawka dobowa:
¢ Maksymalna dawka dobowa leku Paracetamol Accord nie powinna by¢ wigksza niz 3 g.

e Maksymalna dawka pojedyncza to 1 g (2 tabletki musujace).

Paracetamol Accord jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy rozpusci¢ w pelnej
szklance wody, pozwoli¢ na calkowite rozpuszczenie, po czym wypic¢ przygotowany roztwor.

Czegstos$¢ podawania:

Odstep miedzy kolejnymi dawkami zalezy od rodzaju objawdw i wielkosci maksymalnej dawki
dobowej. Systematyczne stosowanie zapobiega bélowi lub wahaniom temperatury. W razie nawrotu
objaw6w (goraczka i/lub bol) dawkowanie mozna powtérzy¢. Leku nie powinno si¢ jednak stosowaé
czesciej niz co 6 godzin, a w zadnym wypadku nie czesciej niz co 4 godziny. U mlodziezy lek nalezy
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podawac¢ w regularnych odstgpach, réwniez w nocy; najlepiej co 6 godzin, poza tym nie czg¢sciej

niz co 4 godziny. Jesli bdl utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gorgczka wystepuje przez czas dluzszy
niz 3 dni, ulega nasileniu lub pojawiaja si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady
lekarza.

Niewydolno$¢ nerek:
W przypadku niewydolnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢:

Wspétczynnik przesaczania | Dawka
ktgbuszkowego

10 — 50 ml/min 500 mg co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenia czynnos$ci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub zespolem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku
lub wydtuzy¢ odstgpy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg na dobe (maksymalna dawka dobowa

wynosi 2 g) w ponizej wymienionych okolicznos$ciach:

¢ jesli masa ciata u dorostych jest mniejsza niz 50 kg,

e wystgpowanie tagodnej do umiarkowanej niewydolno$ci watroby, zespotu Gilberta (rodzinna
z6ltaczka niehemolityczna),

e odwodnienie,
dlugotrwate niedozywienie,

e przewlekty alkoholizm.

Stosowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wptywa na skutecznos$¢ produktu leczniczego.
4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dlugotrwalego lub czgstego stosowania leku. Pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie
przyjmowali leku jednocze$nie z innymi produktami zawierajacymi w sktadzie paracetamol. Przyjecie
jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia
watroby; w takich przypadkach nie wystepuje utrata przytomno$ci. Nalezy jednak natychmiast
zasiegna¢ porady medycznej. Dlugotrwate stosowanie moze mie¢ szkodliwy wplyw, chyba ze odbywa
si¢ pod nadzorem lekarskim. U mtodziezy leczonej paracetamolem w dawce 60 mg/kg na dobg, nie
nalezy jednocze$nie stosowac¢ innych lekéw przeciwgoraczkowych, chyba ze paracetamol okaze si¢
nieskuteczny.

U pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek, tagodng do umiarkowanej
niewydolnos$cia watroby (w tym zespdt Gilberta), cigzka niewydolnos$cia watroby (child-pugh>9),
ostrym zapaleniem watroby, u pacjentéw jednoczesnie leczonych innymi produktami leczniczymi,
ktére maja wptyw na czynnos¢ watroby, u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cig hemolityczng, chorobg alkoholowa, odwodnieniem

lub w przypadku dlugotrwatego niedozywienia nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku
Paracetamol Accord (patrz punkt 4.2).

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u pacjentéw z poalkoholowa niewydolnoscia
watroby przebiegajaca bez marskos$ci. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentéw z przewlektym alkoholizmem. W takich przypadkach nie powinno si¢ stosowac dawki
wigkszej niz 2 g na dobe. Nie powinno si¢ spozywac alkoholu podczas stosowania leku Paracetamol
Accord.



U pacjentéw astmatycznych, wrazliwych na aspiryne nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
paracetamolu, gdyz u mniej niz 5% badanych pacjentéw zgtoszono niewielki skurcz oskrzeli po
podaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci, cierpiacy na rzadkie dziedziczne schorzenia, zwigzane
z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac leku.

Kazda tabletka musujaca produktu leczniczego zawiera 503 mg sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage
w przypadku pacjentéw stosujacych diete z kontrolowang zawarto$cig sodu.

W razie wystgpienia wysokiej temperatury lub objawéw wtérnego zakazenia, lub w przypadku
utrzymywania si¢ objawow, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W razie przedawkowania nalezy bezzwlocznie zasiggna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie
pacjenta jest dobre, ze wzgledu na ryzyko wystapienia nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki hepatotoksyczne moga zwicksza¢ mozliwos¢ kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Dziatanie hapatotoksyczne paracetamolu moze by¢ zwigkszane przez leki indukujace enzymy
mikrosomalne watroby, takie jak barbiturany, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne i alkohol.

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu przez hamowanie jego
potaczen z kwasem glukoronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w przypadku
stosowania jednoczesnego leczenia probenecydem.

Salicylamid moze wydtuza¢ czas potowicznej eliminacji paracetamolu.

Metoklopramid i domperidon przyspieszaja szybkos¢ wchianiania paracetamolu.
Cholestyramina zmniejsza szybko§¢ wchlaniania paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dobg¢ przez co najmniej 4 dni) z doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi moze prowadzi¢ do nieznacznego zachwiania wartosci INR.

W takim przypadku, nalezy szczegdlnie kontrolowa¢ wartosci INR podczas leczenia
skojarzonego i po jego zakonczeniu.

Przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny i kumaryn moze by¢ nasilone w wyniku dlugotrwatego
regularnego stosowania paracetamolu ze zwickszonym ryzykiem wystepowania krwawien;
przyjmowanie sporadycznych dawek nie ma znaczacego wpltywu.

. Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co w nastepstwie moze prowadzi¢ do nasilenia jego
dziatania i/lub toksycznosci, przez hamowanie jego metabolizmu watrobowego.

. Lamotrygina: zmniejszenie dostepnosci biologicznej lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem
jej dziatania, ze wzgledu na mozliwg indukcj¢ metabolizmu watrobowego.

Wptyw na badania laboratoryjne: Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng niemiarodajnych
wynikéw w testach okre$lajacych stezenie kwasu moczowego (metoda z kwasem fosfowolframowym)
oraz stgzenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

4.6 Ciazaikarmienie piersig

Ciagza:

Dane epidemiologiczne dotyczace doustnego stosowania dawek terapeutycznych paracetamolu nie
wskazuja na szkodliwe dziatanie leku na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka. Dane
prospektywne dotyczace przedawkowania leku w czasie cigzy nie wykazaty zwigkszonego ryzyka
powstania wad rozwojowych ptodu. Badania wptywu doustnego podawania leku na rozrodczo$¢ nie



wykazaty zadnych objawéw wad rozwojowych ptodu ani toksycznego wplywu na ptéd (patrz
punkt 5.3).

Uwaza sig, ze paracetamol podawany w zazwyczaj stosowanych dawkach terapeutycznych jest
bezpieczny u kobiet w ciazy, jesli stosuje si¢ go krétkoterminowo w leczeniu niewielkich boléw lub
goraczki.

Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym, paracetamol przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo§ciach. Dotychczas
nie doniesiono o wystepowaniu dzialan niepozadanych zwigzanych z karmieniem piersig. Produkt
Paracetamol Accord moze by¢ stosowany w dawkach terapeutycznych podczas karmienia piersig.

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

Paracetamol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych opisano wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto
(> 1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do

< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okres§lonej czestosci
wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Czestos¢ [Uktad Objawy
Rzadko 7 aburzenia krwi i uktadu Zaburzenia zwigzane z plytkami krwi,
>1/10 000 - < 1/1000 |chtonnego zaburzenia zwigzane z komdrkami
macierzystymi
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne (wykluczajac obrzek
immunologicznego naczynioruchowy)
Zaburzenia psychiczne Depresja (nieokres§lona), splatanie, halucynacje
7 aburzenia uktadu nerwowego|Drzenie (nieokreslone), bol glowy
(nieokreslony)
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Obrzek
7 aburzenia zotadka i jelit Krwotok (nieokreslony), bdl brzucha

(nieokreslony), biegunka (nieokreslona),
nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog Zaburzenia czynnosci watroby, niewydolnos¢

76lciowych 'watroby, martwica watroby, z6ttaczka

Zaburzenia skory i tkanki Swiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek
odskornej naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia ogélne i stany Zawroty gtowy (wykluczajac zawroty

w miejscu podania [pochodzenia btednikowego), zte samopoczucie,

gorgczka, uspokojenie polekowe, interakcje
z lekami (nieokreslone)
Urazy, zatrucia i powiklania |Przedawkowanie i zatrucie

po zabiegach

Bardzo rzadko 7 aburzenia watroby i drég [Hepatotoksycznosé

(< 10 000) Z6tciowych
Zaburzenia ogdlne i stany Reakcja nadwrazliwosci (wymagajaca
w miejscu podania przerwania leczenia)




Zaburzenia krwi 1 uktadu Matoptytkowos¢,
chlonnego leukopenia,
neutropenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna
Zaburzenia metabolizmu Hipoglikemia
i odzywiania
7aburzenia nerek i drég [Ropomocz jalowy (zmetnienie moczu)
imoczowych i dziatania niepozadane pochodzenia
nerkowego

Czesto$¢ nieznana: Zgloszono réwniez przypadki wystepowania toksycznej nekrolizy naskérka,
zespolu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzgsu anafilaktycznego,
niedokrwistosci, skurczu oskrzeli*, zaburzen czynno$ci watroby i zapalenia watroby, zaburzen
czynnosci nerek (ci¢zka niewydolno$¢ nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz),
dziatan niepozadanych ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego oraz zawrotéw gtowy pochodzenia
btednikowego.

* Zgtaszano przypadki wystepowania skurczu oskrzeli w trakcie przyjmowania paracetamolu, ale jego
wystapienie jest bardziej prawdopodobne u astmatykow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ.

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia, w szczegdlnosci u oséb w podeszlym wieku, mtodziezy, u pacjentéw
z chorobami watroby, przewlektym alkoholizmem oraz z chronicznym niedozywieniem.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb dorostych, ktére przyjety paracetamol w dawce 10 g lub
wigcej. Juz przyjecie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentéw
7z nastepujacymi czynnikami ryzyka (patrz ponizej)

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent przyjmuje dtugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe,

lub regularnie naduzywa alkoholu,

lub zachodzi u niego mozliwos$¢ niedoboru glutationu np. pacjenci z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydozg, zakazeni wirusem HIV, glodzeni lub wyniszczeni.

Objawy przedawkowania w ciggu pierwszych 24 godzin to: blado$¢, nudnosci, wymioty, jadtowstret
i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ si¢ w ciggu 12-48 godzin po

spozyciu. Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna.

W cigzkim zatruciu niewydolnos$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku,
hipoglikemii, obrzeku mézgu i $mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostrg martwicg kanalikéw,
objawiajaca si¢ bolem w okolicy ledzwiowej; krwiomocz i biatkomocz mogg si¢ rozwingé nawet
w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zglaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie
trzustki.

Jednoczes$nie w okresie od 12 do 48 godzin od momentu zazycia toksycznej dawki paracetamolu
obserwuje si¢ zwigkszenie aktywno$ci aminotransaminaz watrobowych (AspAT, AIAT),
dehydrogenazy mleczanowej, bilirubiny oraz zwigkszenie stezenia protrombiny.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.
Pomimo braku wczesnych objawéw, pacjenta nalezy natychmiast skierowac do szpitala. Objawy
zatrucia moga ograniczac si¢ do nudnosci i wymiotoéw i moga nie odzwierciedla¢ stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadéw.



Postepowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, jesli od przedawkowania nie uptyneto wigcej niz
godzina. Nalezy oznaczy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od jego spozycia
(wczesniejsze pomiary sg niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna zastosowaé do 24
godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne do 8 godzin po spozyciu.
Po uptywie tego czasu skuteczno$¢ antidotum spada gwattownie. W razie konieczno$ci pacjent
powinien otrzymac¢ N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli
nie wystepuja wymioty, mozna zastosowa¢ doustnie metioning jako dobry zamiennik w razie duzej
odlegtosci do szpitala.

Mozna oczekiwaé, iz stosowanie wysokich dawek wodoroweglanu sodu wywota objawy Zotadkowo-
jelitowe, w tym odbijanie i nudnosci. Ponadto duze dawki wodoroweglanu sodu moga powodowac
hiponatremig¢, pacjent powinien by¢ monitorowany pod katem gospodarki elektrolitowej, w razie
konieczno$ci nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorqczkowe; anilidy,
kod ATC: NO2B EO1

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po przyjeciu doustnym paracetamol wchtania si¢ szybko i catkowicie. Maksymalne stgzenie leku
w osoczu jest osiggane po uptywie 30 do 60 minut po podaniu.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji do wszystkich tkanek ustroju. Stezenie leku we krwi, §linie

i w osoczu jest poréwnywalne. Wigzania z biatkami sg stabe.

Metabolizm

Paracetamol jest gtéwnie metabolizowany w watrobie. Dwie gtéwne drogi metaboliczne polegaja na
sprzeganiu paracetamolu z kwasem glukuronowym i siarkowym. Druga droga metaboliczna szybko
ulega wysyceniu po podaniu dawek wyzszych niz terapeutyczna. Mniejsze znaczenie ma droga
metaboliczna, w ktérej katalizatorem jest cytochrom P-450, a prowadzi ona do powstania posredniego
metabolitu (jakim jest N-acetyl-p-benzochinoimina). Ten toksyczny metabolit ulega w normalnych
warunkach szybkiej przemianie pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany z moczem
po sprzegnigciu z cysteing i kwasem merkaptopurynowym. W razie silnego zatrucia dochodzi do
znacznego zwigkszenia stgzenia toksycznych metabolitow.

Wydalanie
Paracetamol jest wydalany gléwnie z moczem. 90% podanej dawki ulega wydalaniu przez nerki

w ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci sprzgzonej z kwasem glukuronowym (60-80%) lub siarkowym
(20- 30%). Mniej niz 5% leku ulega wydalaniu w postaci niezmienione;j.
Okres péitrwania paracetamolu wynosi okoto 2 godziny.

Zmiennosci patofizjologiczne

Niewydolno$¢ nerek: W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
10 ml/min), czas eliminacji paracetamolu oraz jego metabolitow ulega wydtuzeniu.

Pacjenci w podesztym wieku: Parametry farmakokinetyczne u os6b w podesztym wieku sg nie
zmienione.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach dotyczacych ostrej, podprzewlektej i przewleklej toksycznosci zwigzanej
7e stosowaniem paracetamolu u szczur6w i myszy obserwowano uszkodzenia przewodu
pokarmowego, zmiany w wynikach badan krwi oraz uszkodzenie i martwice migzszu watroby i nerek.
Zmiany te s3 wynikiem mechanizmu dziatania i metabolizmu paracetamolu. Metabolity, ktére sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za dzialanie toksyczne i zwigzane z nim zmiany organiczne
obserwowano réwniez u ludzi. Ponadto, po dtugoterminowym (tj. przez rok) stosowaniu
maksymalnych dawek terapeutycznych doniesiono o bardzo rzadkich przypadkach wystepowania
odwracalnego przewlektego agresywnego zapalenia watroby. Po podaniu dawek podtoksycznych,
objawy zatrucia moga wystapi¢ po 3 tygodniach zazywania leku. Dlatego nie powinno si¢ stosowaé
paracetamolu przez dlugi czas ani w duzych dawkach.

Obszerne badania nie dowiodly genotoksycznego dziatania paracetamolu po zazyciu terapeutycznych,
tj. nietoksycznych dawek.

W dtugoterminowych badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy nie stwierdzono dziatania
onkogennego po zastosowaniu niehepatotoksycznych dawek paracetamolu.

Paracetamol przenika przez barier¢ fozyskowa. Do$wiadczenie kliniczne i dotychczas przeprowadzone
badania na zwierzetach nie wykazuja zadnego potencjatu teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Sorbitol

Sodu weglan bezwodny

Powidon K 25

Symetykon

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryng, gume arabskg (E414) i a-tokoferol (E307))
Makrogol 6000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac tube polipropylenowg szczelnie
zamknietg. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa z polietylenowa zakretka zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgo¢

z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Kazda tuba zawiera 8, 10, 20 lub 24 tabletki.

Wielko$¢ opakowania: 10 (1 x 10), 16 (2 x 8), 20 (1 x 20), 24 (1x24), 24 (3x8), 30 (3 x 10), 60 (3 x 20)
lub 100 (5x20) tabletek w pudetku kartonowym.

Wielkos¢ opakowania: 10 lub 20 tabletek w tubie.



Blistry z folii Aluminium/Aluminium.
Wielko$¢ opakowania: 10, 16, 20, 24, 30, 60 i 100 tabletek musujacych w pudetku kartonowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF

Middlesex

Wielka Brytania

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

17614

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

16.12.2010
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.03.2013



