CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
STILNOX, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu w postaci winianu (Zolpidemi tartras).
Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 90,4 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Krotkotrwale leczenie bezsennoSci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Lek Stilnox dziata natychmiast, dlatego nalezy go przyja¢ bezposrednio przed udaniem si¢ na
spoczynek lub po potozeniu sig.

Dorosli:
U o0s6b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg (1 tabletka) na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegodlnie wrazliwi
na zolpidem, zaleca si¢ podawanie 5 mg leku Stilnox (potowa tabletki). W tej grupie pacjentow dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby:

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby, ze wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm zolpidemu,
nalezy zmniejszy¢ dawke do 5 mg.

U dorostych (w wieku ponizej 65 lat) istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki do 10 mg gdy stan
pacjenta jest dobry oraz gdy lek jest dobrze tolerowany.

Dzieci i mtodziez:
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty okre$lone u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Z uwagi na to, nie nalezy stosowac¢ zolpidemu w tej grupie pacjentow.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow nasennych, nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania leku
Stilnox. Zalecany czas stosowania leku nie powinien przekraczaé 4 tygodni.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny
zalecany czas, jednak nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na zolpidem lub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego,
- cigzka niewydolnos¢ watroby,

- zespot bezdechu sennego,

- ostra i (lub) cigzka niewydolno$¢ oddechowa,

- myasthenia gravis.



4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewydolno$¢ oddechowa:
Ze wzgledu na to, ze leki nasenne moga hamowacé czynnos$¢ osrodka oddechowego, nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania zolpidemu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci oddechowe;.

Niewydolnos¢ watroby: patrz punkty 4.2 i 4.3.

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miar¢ mozliwosci
wyeliminowa¢ wywotujace ja czynniki, zanim zaleci si¢ stosowanie leku nasennego.

Utrzymywanie si¢ bezsenno$ci po 7 - 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych
zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore wymagaja rozpoznania i oceny.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat):

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty okreslone u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Z uwagi na to nie nalezy stosowac zolpidemu w tej grupie pacjentow.

W badaniach prowadzonych w ciagu 8 tygodni u dzieci w wieku od 6 do 17 lat z objawami
bezsennosci zwiazanymi z wystgpowaniem zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej (ADHD),
zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami uktadu nerwowego w grupie stosujacej zolpidem
obserwowano zwigkszona czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w porownaniu do grupy
stosujacej placebo. Dotyczylo to nastgpujacych dziatan niepozadanych: zawroty glowy (23% w
stosunku do 1,5%), bole glowy (12,5% w stosunku do 9,2%) i omamy (7,4% w stosunku do 0%).

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni:
Powinni stosowa¢ mniejsza dawke leku, patrz punkt 4.2.

Choroby psychiczne:
Nie zaleca si¢ stosowania lekow nasennych w poczatkowym leczeniu chordb psychicznych.

Niepamig¢:

Leki uspokajajace i nasenne moga powodowac niepamig¢ nastepcza. Wystepuje ona najczesciej kilka
godzin po zazyciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢
nieprzerwanego snu trwajacego 7 do 8 godzin.

Depresja:
Chociaz nie stwierdzono klinicznie istotnych farmakodynamicznych i farmakokinetycznych interakcji

zolpidemu z selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (patrz punkt 4.5) i z innymi
lekami uspokajajacymi i nasennymi, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu jak
rowniez innych lekéw uspokajajacych i nasennych u pacjentéw z objawami depresji.

W tej grupie pacjentow moga wystepowac sktonnosci samobdjcze, dlatego tez lekarz powinien
przepisywaé najmniejsza dawke leku, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu. Stosowanie
zolpidemu moze maskowac¢ objawy istniejacej wezesniej depresji. Ze wzgledu na to, ze bezsennos¢
moze by¢ objawem depresji, nalezy pacjenta ponownie zbada¢ w przypadku utrzymywania si¢
bezsennosci.

Ogolne informacje:
Ponizej zawarto ogolne informacje dotyczace stosowania lekow nasennych, na ktore lekarz powinien
zwrocic szczegblna uwage.

Reakcje psychiczne i "paradoksalne”

Stosowaniu lekoéw uspokajajacych i nasennych, takich jak zolpidem moga towarzyszy¢ reakcje takie,
jak: niepokdj, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnosé, urojenia, napady wsciektosci,
koszmary senne, omamy, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania.

W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku.



Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili sig catkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we
$nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z
niepamigcia wykonywanych czynnosci. Jak si¢ wydaje, spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow
o dziataniu depresyjnym na os§rodkowy uktad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidemem, zwigksza
ryzyko wystgpowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach
przekraczajacych maksymalng zalecana dawke. U pacjentow zgtaszajacych takie zachowania, jak np.
prowadzenie pojazdu we $nie, zaleca si¢ przerwanie stosowania zolpidemu, ze wzgledu na stwarzanie
zagrozenia dla siebie i otoczenia (patrz punkty 4.5. i 4.8.).

Tolerancja
W przypadku stosowania lekow uspokajajacych i nasennych, dtuzej niz kilka tygodni, moze wystapic
zmniejszenie ich dziatania nasennego.

Uzaleznienie

Stosowanie lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zolpidem moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia psychicznego lub fizycznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki leku oraz czasem trwania leczenia; jest rdwniez wigksze u pacjentow z
zaburzeniami psychicznymi i (lub) uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie. Tacy pacjenci
powinni by¢ pod obserwacja podczas stosowania lekéw nasennych.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, nagltemu przerwaniu leczenia
towarzyszy¢ beda objawy zespotu odstawienia. Moga wystapi¢ bole glowy i migséni, nasilony lek i
napiecie psychiczne, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach wystepuja takie
objawy jak: odrealnienie, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na bodZce akustyczne, $wiatto i dotyk,
drgtwienie i mrowienie konczyn, omamy i napady drgawkowe.

Nawrot bezsennosci

Przemijajacy zesp6t, polegajacy na nasileniu objawow, ktore sktonity lekarza do zastosowania leku
uspokajajacego i nasennego moze wystapi¢ po odstawieniu leczenia. Objawom moga towarzyszy¢
inne reakcje, takie jak zmiany nastroju, niepokoj i lek.

Wazne jest, zeby poinformowac pacjenta o mozliwos$ci wystapienia tego typu objawow i zastosowaé
odpowiednie $rodki w celu minimalizowania mozliwo$ci wystapienia leku i innych objawdw po
zakonczeniu leczenia.

W przypadku stosowania krotko dziatajacych lekow uspokajajacych i nasennych zespot odstawienny
moze wystepowac w przerwach pomiedzy kolejnymi dawkami.

Lek Stilnox zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami dotyczacymi
nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp i zaburzeniami wchianiania glukozy i
galaktozy, nie powinni przyjmowac leku Stilnox.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol:

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu nie jest zalecane.

Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania
alkoholu. Moze to wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

Leki dziatajace hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego
stosowania zolpidemu i lekow przeciwpsychotycznych (neuroleptykéw), innych lekow nasennych,
lekéw przeciwlekowych i uspokajajacych, lekow przeciwdepresyjnych, narkotycznych lekow
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przeciwbolowych, lekéw przeciwpadaczkowych, lekow stosowanych do znieczulenia ogdlnego i
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym.

Jednakze, w przypadku lekéw przeciwdepresyjnych selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu
serotoniny (fluoksetyna i sertralina) nie obserwowano znaczacych klinicznie farmakodynamicznych i
farmakokinetycznych interakciji.

W przypadku opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wystapi¢ nasilenie euforii, co moze
prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego.

Inhibitory oraz induktory cytochromu P450:

Niektore leki, ktore hamuja enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom P450) moga nasila¢ dziatanie
niektorych lekow nasennych takich jak zolpidem.

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy watrobowe cytochromu P450; gtowne enzymy to
CYP3A4iCYP1A2.

Jednoczesénie podawana ryfampicyna (indukujaca CYP3A4) zmniejsza farmakodynamiczne dziatanie
zolpidemu.

Jednakze, kiedy podawano zolpidem jednoczesénie z itrakonazolem (inhibitor CYP3A4) nie
stwierdzono znaczacej modyfikacji farmakodynamiki i farmakokinetyki zolpidemu.

Kliniczne znaczenie tych doniesien nie jest znane.

Jednoczesne podawanie zolpidemu z ketokonazolem (w dawce 200 mg 2 razy na dobg), silnie
dziatajacym inhibitorem CYP3A4, powodowato wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji
zolpidemu, zwigkszenie catkowitego pola pod krzywa AUC oraz zmniejszenie pozornego klirensu po
podaniu doustnym w poréwnaniu do podania zolpidemu w skojarzeniu z placebo. Catkowite AUC
zolpidemu podczas jednoczesnego stosowania z ketokonazolem zwigkszyto si¢ 1,83 razy w
poréwnaniu do stosowania zolpidemu w monoterapii. Standardowe dostosowywanie dawki zolpidemu
nie jest uwazane za potrzebne, ale nalezy zwroci¢ uwage pacjentom, ze stosowanie zolpidemu
jednoczesnie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dzialanie sedatywne.

Inne leki:
Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i warfaryny, digoksyny, ranitydyny i cymetydyny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na $rodki ostrozno$ci wskazane jest unikanie stosowania zolpidemu w ciazy.

Nie ma danych lub dostepna jest bardzo ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania zolpidemu
u pacjentek w ciazy. Badania przeprowadzone na zwierz¢tach nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego teratogennego i embriotoksycznego dziatania zolpidemu.

Lekarz przepisujacy lek kobiecie w wieku rozrodczym powinien poinformowac ja, ze w przypadku
podejrzenia lub planowania ciazy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zakonczenia leczenia
zolpidemem.

Jezeli zolpidem jest stosowany w koncowym okresie ciazy lub w trakcie porodu, mozna spodziewac
sig skutkow dziatania leku na ptod, takich jak hipotermia, zmniejszenie cis$nienia tg¢tniczego i
umiarkowana niewydolno$¢ oddechowa, zwiazanych z farmakologicznym dziataniem leku.
Odnotowywano przypadki cigzkiej niewydolnosci oddechowej u noworodkow, ktoérych matki w
koncowym okresie ciazy stosowaty zolpidem jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy.



Ponadto, u noworodkéw urodzonych przez matki, ktore przyjmowaty dlugotrwale leki uspokajajace i
nasenne w konicowym okresie ciazy, moze wystgpowac uzaleznienie fizyczne. U tych noworodkow
moze wystgpowacé pewne ryzyko objawdéw zespotu odstawienia w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Nie zaleca sig stosowania zolpidemu w okresie laktacji, poniewaz stwierdzono, ze w niewielkich
ilosciach przenika on do mleka kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowac kierowcoéw i1 operatorow urzadzen mechanicznych, ze podobnie jak w
przypadku stosowania innych srodkow nasennych, nastgpnego dnia rano po przyjeciu zolpidemu
istnieje potencjalne ryzyko wystapienia senno$ci. W celu minimalizowania ryzyka wystapienia
sennosci zaleca sig, zeby sen trwat 7-8 godzin.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sa wedtug czgstosci wystepowania podczas
zastosowaniu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana
(czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody na to, ze dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza
objawy niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zaleza od dawki leku. Dziatania
niepozadane sa mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezposrednio przed pdjsciem spac lub w tozku
(patrz punkt 4.2). Obserwuje si¢ je najczesciej u pacjentow w podesziym wieku.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: senno$é, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepamig¢ nastgpcza (niepamigc
moze by¢ zwigzana z nieprawidtowym zachowaniem)

Czestos¢ nieznana: zaburzenia $wiadomosci.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: omamy, pobudzenie, koszmary senne

Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwo$é

Czestos¢ nieznana: niepokdj, agresja, urojenia, gniew, zaburzenia zachowania, somnambulizm (patrz
punkt 4.4.), uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne lub zjawiska ,,z
odbicia”), zaburzenia libido, depresja.

Wigkszo$¢ psychicznych dziatan niepozadanych zwiazana jest z reakcjami paradoksalnymi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: zmeczenie

Czestos¢ nieznana: zaburzenia chodu, tolerancja na lek, upadek (glownie u pacjentow w wieku
podesztym oraz w przypadkach, kiedy zolpidem nie byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami).

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: podwojne widzenie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czestos¢ nieznana: depresja oddechowa

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha

Zaburzenia mies$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;i:
Czestos¢ nieznana: ostabienie migsni




Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Czesto. zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia dolnych drog oddechowych

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Czestos¢ nieznana: wysypka, §wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

4.9. Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania zolpidemu jako jedynego leku Iub jednoczesnie wielu lekow
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (rowniez spozycie alkoholu), obserwowano
zaburzenia §wiadomosci o r6znym stopniu nasilenia — od wzmozonej sennosci do $piaczki oraz
bardziej cigzkie objawy, wlacznie z przypadkami $miertelnymi.

Po przedawkowaniu zolpidemu zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Mozna przeprowadzi¢
ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania leku z przewodu
pokarmowego.

Nalezy odstawic leki uspokajajace, nawet w przypadku wystepujacego pobudzenia.

W przypadku wystapienia cigzkich objawdw mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Jednakze
zastosowanie flumazenilu moze spowodowac wystapienie objawow neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest eliminowany z organizmu droga hemodializy.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace. Leki dziatajace podobnie do
benzodiazepin.

Kod ATC NO5C F02

Zolpidem jest imidazopirydyna, selektywnie wiazaca si¢ z podtypem receptora omega-1 (znanego
rowniez jako podtyp benzodiazepinowy-1), ktory stanowi jednostke alfa kompleksu receptora GABA -
A. Podczas, gdy benzodiazepiny wiaza si¢ nieselektywnie ze wszystkimi trzema podtypami receptora
omega, zolpidem wykazuje zdolno$¢ selektywnego wiazania z podtypem omega-1. Modulacja
dziatania kanatu dla jonéw chlorkowych poprzez ten receptor prowadzi do wystapienia specyficznego
sedatywnego dziatania zolpidemu.

Badania wykazaty, ze uspokajajace dziatanie zolpidemu wystepuje w dawkach mniejszych niz dawki,
ktore sa konieczne do wystapienia dzialania przeciwdrgawkowego, zmniejszajacego napigcie migséni
szkieletowych i przeciwlgkowego.

U ludzi, zolpidem skraca fazg snu utajonego, zmniejsza liczbg przebudzen nocnych, wydtuza czas
trwania snu i poprawia jego jako$¢. Efekty te sa zwigzane z charakterystycznym profilem
elektroencefalograficznym, ktory roézni si¢ od profilu benzodiazepin. Badania wykazaty, ze zolpidem
wydtuza zaréwno fazg 11 i fazg snu glebokiego (faza Il i IV). W zalecanych dawkach zolpidem nie
wplywa na czas trwania fazy REM.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym biodostepnos¢ leku wynosi okoto 70%. Maksymalne st¢zenie we krwi
wystepuje po 0,5 do 3 godzin. W dawkach terapeutycznych zolpidem wykazuje liniowa
farmakokinetyke.



Wiazanie z biatkami wynosi okoto 92%. Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 +0,02 I/kg.
Zolpidem jest metabolizowany w watrobie i wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, gtownie
w moczu (okoto 60%) i kale (okoto 40%). Zolpidem nie indukuje enzyméw watrobowych. Okres
pottrwania wynosi okoto 2,4 godziny (w zakresie od 0,7 do 3,5 godziny).

U pacjentow w podesztym wieku klirens watrobowy ulega zmniejszeniu i maksymalne st¢zenie leku
we krwi jest wigksze o okoto 50%. Okres pottrwania nie ulega znaczacemu wydtuzeniu (okoto 3
godziny). Objetos¢ dystrybucji ulega zmniejszeniu do 0,34 +0,05 I/kg.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek, niezaleznie czy dializowanych, czy nie, klirens nerkowy ulega
umiarkowanemu zmniejszeniu. Inne parametry farmakokinetyczne sa niezmienione. Zolpidem nie
moze by¢ usuwany z organizmu za pomoca dializy.

U pacjentéw z niewydolno$cia watroby biodostepnos¢ zolpidemu zwigksza sig; okres pottrwania ulega
wydhuzeniu (do okoto 10 godzin).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
Makrogol 400

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach Al/PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez szczegdlnych wymagan oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7



Nr: R/0375

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
2 pazdziernika 1993, 29 marca 1999, 29 kwietnia 2004, 29 kwietnia 2005.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



