CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alugen 10 mg
10 mg, tabletki o przedionym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodd@d€uzosini hydrochloridum)

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawierd,6 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedhizonym uwalnianiu

Biate, okigte, niepowlekane tabletkidictej kranedzi.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych igikich objawéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowémng. benign
prostatic hyperplasia-BPH)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Jedna tabletka o przedhnym uwalnianiu 10 mg raz na dplPierwsz dawke nalezy przyjaé tuz
przed potégeniem st sp&. Tabletk nalezy przyjmowa bezpdrednio po positku, codziennie o tej
samej porze.

Ostre zatrzymanie moczu (AUR): Jedna 10 mg tabletiezedtdonym uwalnianiu codziennie po
positku stosowana od pierwszego dnia cewnikowaraa po usuriciu cewnika, o ile brak jest
nawrotu AUR lub progresji choroby (patrz punkt 5.1)

Pacjenci w podesztym wieku (paely65 rokuzycia)

Farmakokinetyczne i kliniczne dane dotyoz bezpieczestwa dowodz, ze nie ma potrzeby
zmniejszania dawki u os6b w podesziym wiekuzhNeorozway¢ zastosowanie mniejszej dawki
poczitkowej u pacjentow, u ktérych istnieje akisze ryzyko wysipienia dziatéa niepazadanych.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania ani skutecznoalfuzosyny u dzieci w wieku od 2 do 16 lat
(patrz punkt 5.1). Dlatego alfuzosyna nie jest veske do stosowania u dzieci i mtodzie

Pacjenci z zaburzeniami czyrfoonerek
tagodna i umiarkowana niewydol§ionerek




J&li mniejsza dawka jest niewystarczeq, dawlk produktu leczniczego mna zwekszy do jednej
tabletki 10 mg w postaci o przedhnym uwalnianiu na dabw zaleznosci od odpowiedzi klinicznej.
Pierwsa dawle nalezy przyja¢ tuz przed potaeniem s¢ sp&.

Ciezka niewydolné¢ nerek

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletgkzedtiizonym uwalnianiu nie me byé
stosowany u chorych zegkimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.),
gdyz brak danych klinicznych na temat bezpigsteva stosowania produktu leczniczego u tych
pacjentow (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydoligig wgtroby

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletgzediizonym uwalnianiu jest przeciwwskazany
u chorych z niewydolniia watroby. U pacjentéw z tagogriub umiarkowan niewydolndcia

watroby mazna zastosowaprodukt leczniczy o natychmiastowym uwalnianirigtzawiera mniejsg
dawlke alfuzosyny. Dane na temat dawkowaniazmeoznalé¢ w informacji dotyczcej

odpowiedniego produktu leczniczego.

Sposbdb podawania
Podanie doustne.

Tabletki o przedhizonym uwalnianiu naley potykat w catcci i popijac odpowiedn iloscig ptynu
(patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynra, inne chinazoliny (np. terazosyna, doksazosyrank
ktoragkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w punkcie 6.1.

- Ortostatyczne spadkigiienia ttniczego krwi.

- Niewydolna¢ watroby.

- Stosowanie skojarzone z innymi blokerami receptoadvenergicznych;.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z aizkg niewydolndcig nerek

Alfuzosyny w dawce 10 mg w postaci tabletek o plzazhym uwalnianiu nie nahy stosowa u
pacjentow z &izka niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), gdigrak jest dogpnych
danych klinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania w tej grupie pacjentéw (patrz pdnk}.

Ryzyko niedognienia gtniczego

Nalezy zachowad ostraznos¢ stosugc alfuzosyr u chorych leczonych produktami leczniczymi o
dziataniu hipotensyjnym. Natg regularnie kontrolowacisnienie ttnicze, szczegodlnie na pagtku
leczenia.

U pacjentdw z chorabniedokrwieng serca naliey kontynuowa jej leczenie, pamtajac o tym,ze
jednoczesne stosowanie azotandw i alfuzosyngerawicksza ryzyko hipotonii. J&i wystapi lub
nasili sg dtawica piersiowa, naky przerwa stosowanie alfuzosyny.

U niektérych chorych w ggu kilku godzin po podaniu produktu leczniczegazendogé¢ do
wystagpienia hipotonii ortostatycznej, z objawami (zawrgtowy, ostabienie, poty) lub bez tych
objawow. W takich przypadkach pacjent powinieretedo chwili catkowitego ugpienia objawéw.

Dziatanie to jest przemijege. Zdarza gina pocatku leczenia i zazwyczaj nie wymaga przerwania
leczenia. Odnotowywano wymay spadek énienia krwi, w obserwacjach po wprowadzeniu produkt
leczniczego do obrotu, u pacjentow z istgigmi czynnikami ryzyka (takimi jak choroba serdéub)
jednoczesne stosowanie przeciwnédieniowych produktéw leczniczych). Ryzyko wysienia



niedocknienia i powizanych dziata niepazadanych mae by wicksze u oséb starszych. Naje
ostrzec pacjentow o mliwosci wysigpienia takiego niepgdanego dziatania produktu leczniczego.

Istnieje ryzyko niedokrwienia mdzgu u pacjentovktérych wczéniej juz ono wysgpowato, z
objawami lub bez objawow, zaburzenigiania mézgowego, z powodu niedatgenia, ktére mae
wystapi¢ po podaniu alfuzosyny (patrz punkt 4.8.).

Nalezy zachowa ostraznosé¢ stosugc alfuzosymg u chorych, ktérzy reagowali hipotamia podanie
innych blokerow receptorow adrenergicznygh

Weczéniejsze wysgpowanie nadwrgiwosci na inne blokery receptora;
U pacjentow z nadwediwoscia na inne blokery receptoréw adrenergicznggtieczenie alfuzosyn
nalezy rozpoczyné od mniejszych dawek.

Niewydolng¢ serca
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych blokeréeseptoréw adrenergicznych, nalery
zachowa ostraznos¢ stosujc alfuzosyr u chorych z osgrniewydolndgcia serca.

Wydhgenie odstpu QT

Pacjentow z wrodzonym wydtaniem odsipu QTc, ze stwierdzonym nabytym wyéhmiem odstpu
QT lub stosujcy produkty lecznicze, ktore powoduyydiuzenie odstpu QT naley ocenid przed i
podczas podawania alfuzosyny.

Srodoperacyjny zespot wiotkigjazowki

U niektorych pacjentéw leczonych wénéej tamsulozyn, podczas zabiegu operacyjnego usciai
zatmy obserwowano wysgpieniesrodoperacyjnego zespotu wiotkieczowki (ang.Intraoperative
Floppy Iris Syndrome IFIS, odmiana zespotu matagnicy). Odnotowano réwniepojedyncze
przypadki wysipienia IFIS podczas stosowania innych blokerowptnéw adrenergicznych i nie
mozna wykluczy wystgpienia tego zespotu dla innych produktow leczniteigj klasy. Poniewa
IFIS maze prowadzt do powikiar w przebiegu operacji natg poinformowa okulist przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym o stosowanitkénéw receptoréw adrenergicznyahw celu
przygotowania gi do maliwosci zastosowania odpowiedniej modyfikacji technikirargicznej,

Przyjmowanie tabletki

Pacjentow natey poinformowd, aby potykali tabletki w calei. Tabletek nie nalgy kruszyt anizug.
Niewtasciwy sposob przyicia produktu leczniczego me by przyczyr zmienionego uwalniania i
wchtaniania substancji czynnej, cogag sk z ryzykiem wczesnych dziataniepazadanych.

Laktoza

Ten lek zawiera lakt@z Pacjenci z takimi rzadkimi zaburzeniami wrodzomyjak: nietolerancja
galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zaburaemchtaniania glukozy—galaktozy, nie powinni
przyjmowa tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane:
¢ Leki alfa-adrenolityczne (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia wymagage ostranasci:
¢ Leki hipotensyjne (patrz punkt 4.4).
e Azotany (patrz punkt 4.4).
¢ Silne inhibitory CYP3A4, takie jak itrakonazol, k&bnazol, inhibitory proteaz,
klarytromycyna, telitomycyna, nefazodon ponieveaickszap stezenie alfuzosyny we krwi
(patrz punkt 5.2).



* Pacjenci leczeni alfuzosymusz by¢ hemodynamicznie stabilni przed rozpgcem
leczenia inhibitorami fosfodiesterazy-5 (sildenatidalafil , wardenafil).

Ketokonazol

Stosowanie ketokonazolu przez siedem dni w dawfenZna dob skutkowato 2,1-krotnym
zwigkszeniem Gax i 2,5-krotnym zwgkszeniem ekspozycji na alfuzogyhO mg w tabletkach o
przedhzonym uwalnianiu podawanej po syeiu positku. Inne parametry, takie jakti t1 / 2 nie
ulegty zmianie.

Wzrost Graxi AUC alfuzosyny po podaniu wielokrotnym ketokoonhzw dawce 400 mg na debyt
odpowiednio 2,3-krotny i 3,2-krotny (patrz punk2p.

Podanie produktow leczniczych przeznaczonych deczuienia ogélnego pacjentom przyjaaym
alfuzosyr maze spowodowéznaczne obaenie cénienia krwi. Zaleca giodstawienie produktu
leczniczego na 24 godziny przed zabiegiem chirargim.

W badaniach z udzialem zdrowych ochotnikéw nie plesseianozadnych interakciji
farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pginy alfuzosys, a nasfpujagcymi substancjami
czynnymi: warfaryn, digoksym, hydrochlorotiazydem czy atenololem.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersi
Produkt leczniczy Alugen nie jest przeznaczonytde@vania u kobiet.

Ptodna¢
Brak dosgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyarych wplywu na zdolng kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwania
maszyn.

Moga wystpi¢ dziatania niepgadane, takie jak: zawroty glowy, oszotomienie i biaie,
szczegOlnie na pogtku leczenia. Naley brat to pod uwag przy kierowaniu pojazdami
i obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane
Czestas¢ wystepowania zdefiniowano w naggtujacy sposob: bardzo egto £1/10); czsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt cgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <@MPbardzo rzadko (<1/10

000), nie znana (estas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Najczsciej zgtaszanym dziataniem niegdanym g zawroty gtowy, ktére wyspuja u okoto 5%
leczonych pacjentéw.



Klasyfikacja | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Czestas¢
uktadow i nieznana
narzadéw
MedDRA
Zaburzenie Neutropenia,
krwi i uktadu matoptytkowa¢
chlonneg:
Omdlenia/ Zawroty Zaburzenia
zawroty glowy, niedokrwienne
gtowy, bole senng¢, mobzgu u
Zaburzenia glowy, _ omdlenia * pacj(::‘r_wtévy ze
zmeczenie wspotistniegcy
uktadu 7ab -
nerwowego mi zaburzeniam
krazenia
mdbzgowego (
patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Sroédoperacyjny
. widzenia zespot wiotkiej
Zaburzenia L
oka teczOwki
(patrz punkt
4.4)
Tachykardia, Dtawica piersiowal Migotanie
kotatania sercg u pacjentéow z przedsionkow
istniejgcy
Zaburzenia wczesniej choroly
serca wiencows;
nasilenie lub
nawro6t dtawicy
piersiowej (patrz
punkt 4.4)
Uderzenia
Zaburzenia goraca,
naczyniowe niedocknienie
ortostatyczne
Zaburzenia Niezyt nosa
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej i
srédpiersia
Zaburzenia Bole brz_ucha, Biegur!ka, Wymioty
sotadka i jelit n_udncscu ' suchaé¢ w
niestrawnéc, ustach
Uszkodzenie
. komorek
Zaburzenia
S watroby,
\{v,qtr_o by i drog choroba
zotciowych cholestatyczna
watroby
Zaburzenia Wyiypkak Obrzk . h
skéry i tkanki (pok rzywka, naczynioruchowy
podskarnej wykwit),

swiad




Klasyfikacja | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Czestas¢
uktadow i nieznana
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia Nietrzymanie
nerek i drog moczu
moczowycl
Zaburzenia Priapizm
ukfadu
rozrodczego i
piersi
Ostabienie, zte| Bol w klatce
Zaburzenia | Samopoczucie| piersiowej,
ogolne i stany obrzeki, -
W miejscu uderzer“a
podania goreca,
pocenie si

*na pocatku leczenia, po podaniu zbyt k) dawki lub po krétkiej przerwie w leczeniu

Zgtaszanie podejrzewanych dziddaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane za p@ednictwem: Departament Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl

4.9

Objawy

urpl.gov
Dziatania niepgagdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Niedocknienie ttnicze, cgstoskurcz z odbicia.

Leczenie

W przypadku przedawkowania pacjent powinied bgspitalizowany, utrzymywany w pozycjieej
na plecach. Nalyy zastosowakonwencjonalne leczenie niedégienia.

W przypadku gjzkiego niedodnienia konieczne mi@ by podanie produktu leczniczego
obkurczagcego naczynia dziakggego bezpg&rednio na mgsnie gtadkie naczykrwionasnych.
Nalezy rozwazy¢ ptukaniezotadka i (lub) podanie wgla aktywowanego. Alfuzosyna géie st w
znacznym stopniu z biatkami osocza, dlatego trugswaé ja poprzez dializ.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodiozragcie gruczotu krokowego blokage
receptory alfa-adrenergiczne
Kod ATC: G 04 CA 01




Mechanizm dziatania
Alfuzosyna jest mieszamracemiczg, pochodg chinazoliny, aktywa po podaniu doustnym, o
wybiérczym dziataniu blokagym receptory postsynaptyczae

Dziatanie farmakodynamiczne
Badanian vitro wykazaty wybiorcze dziatanie alfuzosyny na receperenergiczne, ktore
znajdup sie w gruczole krokowym, we¢zherzu i w cewce moczowe;j.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Objawy kliniczne tagodnego rozrostu gruczotu krokgw & zwigzane nie tylko z wielkizia
gruczotu krokowego, ale rownigaleza od impulséw z nerwow wspotczulnych, ktére stymaruj
postsynaptyczne receptory alfa zkdzap napkcie migéni gtadkich dolnych drég moczowych.
Leczenie alfuzosynpowoduje rozkurcz nagni gltadkich poprawiajc tym samym przeptyw moczu.

Klinicznymi dowodami na wybidrcze dziatanie produlkéczniczegos skutecznéc kliniczna i dobry
profil bezpieczastwa obserwowane ugiczyzn leczonych alfuzosynw tym réwnie: u mezczyzn w
podesziym wieku i u 0s6b z naéluieniem gtniczym.

Alfuzosyna mae jednak wywieraumiarkowane dziatanie hipotensyjne.

U ludzi alfuzosyna poprawia parametry przeptywu kewego przez zmniejszenie nega mkesni
cewki moczowej i usuwa w ten sposob utrudnieniayptywivie moczu, co utatwia opgéianie
pecherza moczowego.

W badaniach kontrolowanych placebo z udzialem dattortagodnym rozrostem gruczotu krokowego
alfuzosyna powodowata:
- istotne zwgkszenie maksymalnego przeptywu cewkowegra{QI pacjentow
Z Qnmax<15 ml/sérednio o 30%. Poprawte obserwowano jupo pierwszej dawce,
- istotne zmniejszenie nagia migsnia wypieracza i zwkszenie ohjtosci moczu powoduicej
uczucie silnego parcia ha mocz,
- istotne zmniejszenie ofipsci zalegagcego moczu.

Wymienione efekty urodynamiczne powoglppprave w zakresie objawow ze strony dolnych drog
moczowych, tzn. objawdw zwzanych z wypetnieniem (podmasieniem) gcherza oraz z oddawaniem
moczu (zawzaniem drogi odptywu moczu).

Ostre zatrzymanie moczu (AUR) zwane z BPH

Wykazanoze alfuzosyna zwksza szanse na udane spontaniczne oddawanie mgqueowszym
epizodzie ostrego zatrzymania moczu (AUR)azanym z BPH, a w ggu nasgpnych széciu
mieskicy po tym epizodzie zmniejszenia koniec&hpabiegu operacyjnego.

W podwdjnieslepym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 3&Gjentdw, z zastosowaniem
alfuzosyny w dawce 10 mg na dplwzrést wskanik spontanicznego oddawania moczu po ugtini
cewnika u mzczyzn powyej 65 lat.

W grupie stosujcej alfuzosyn odnotowano udane spontaniczne oddawanie moczyad8éntow
(56,1%), a w grupie placebo u 30 pacjentéw (35,{#¥8 0,003).

165 pacjentow, u ktorych wygdito udane oddawanie moczu w pierwszej fazie, tostégczonych
do drugiego etapu i zostali ponownie przebadafizakyna w poréwnaniu z placebo zmniejszyta
ryzyko zabiegu chirurgicznego (zaréwno zabieguuwrigicznego z powodu wznowy AUR zaréwno w



trybie ostrym jak i planowanym) o odpowiednio 6182% i 29% po uptywie 1., 3. i 6. miesy
leczenia.

Dzieci i mlodzie
Alfuzosyna nie jest wskazana do stosowania u dziedodziezy (patrz punkt 4.2).

Nie wykazano skutecz§é alfuzosyny chlorowodorku alfuzosyny w dwéch badahi
przeprowadzonych u 197 pacjentéw w wieku od 2 d@aflé podwyszonym cinieniem wypieracza
(LPP>40 pkt cm HO) pochodzenia neurologicznego. U pacjentéw storovedfuzosyny
chlorowodorek w dawce 0,1 mg/kg/doloib 0,2 mg/kg/dob, w postaci formulacji pediatrycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchignianie

Maksymalne stzenie w osoczu jest agjane 9 godzin po podaniu.

Badania wykazatyze profil farmakokinetyczny nie ulega zmianie, géfyzosyna jest przyjmowana
razem z positkiem.

Postd o przedtuonym uwalnianiu: po podaniu dawki pojedynczegdnie maksymalneestenie w
osoczu wynosito 7,72 ng/ml, AUgwynosito 127 ng x godz./ml (po positku) a wdtttmax wynosita
6,69 godz. (po positku). W stanie rownowagi (poifa3 srednie AUC w okresie porgilzy dawkami
(AUC;) wynosito 194 (SD =75) ng x h/mirednie G.ax wynosito 13,6 (SD = 5,6) ng/ml g&min
wynosito 3,1 (SD = 1,6) ng/ml.

Dystrybucja
Stopie wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 90%. ¢ dystrybucji alfuzosyny u zdrowych

ochotnikdéw wynosi 2,5 I/kg. Wykazano preferengyitystrybucg produktu leczniczego w gruczole
krokowym w poréwnaniu z osoczem.

Metabolizm
Alfuzosyna jest w znacznym stopniu metabolizowanaatvobie (przez réne szlaki).
Zaden z metabolitéw nie posiada aktyéridarmakologicznej.

Interakcje metaboliczne: izoenzym CYP3A4 jest glgmrenzymem wtroby uczestniczcym w
metabolizmie alfuzosyny (patrz punkt 4.5).

Eliminac'a
Sredni okres péttrwania alfuzosyny w osoczu wyndsito 9,1 godz.

Metabolity alfuzosyny gwydalane przez nerki i prawdopodobnie rowirdeoicia,
Od 75 do 91% dawki doustnej wydalanych jest zrkai@5% w postaci niezmienionej, a reszta w
postaci metabolitéw, co wskazuje na pewien siopigdalania produktu leczniczegazéicig. Okoto

10% dawki wydala giz moczem w postaci niezmienionej.

Liniowos¢ lub nieliniowa¢
W zakresie dawek terapeutycznych alfuzosyna wylkatimipwe wigciwosci farmakokinetyczne.

Zaburzenia czynrigi nerek lub wgtroby

W poréwnaniu z pacjentami z prawidtgwzynndcia nereksrednie wartéci Cnaxi AUC s3
umiarkowanie zwgkszone u pacjentow z niewydokoi nerek, bez modyfikacji okresu pottrwania.
Ta zmiana w profilu farmakokinetycznych nie jestaa@na za istotpklinicznie u pacjentéw z
klirensem kreatyniny > 30 ml / min.




U pacjentdw z gizka niewydolndcia watroby okres poltrwania jest wydtany. Maksymalne
stezenie w osoczu jest dwukrotnieekisze, a dogpnas¢ biologiczna wgksza w poréwnaniu ze
zdrowymi ochotnikami.

Pacjenci w podesziym wieku
Wartacs¢ skzenia maksymalnego () oraz AUC nie zwjkszap sie u 0s6b w podesztym wieku, w
poréwnaniu do zdrowych os6b w wiekednim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batigarmakologicznych dotygzych
bezpieczéastwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczaop rakotworczéci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potongstnie ujawniaj szczegolnego zagrenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Powidon K25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

4 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister PVC/PVDC-Aluminium.

20, 28, 30, 30x1, 50, 56, 60, 60x1, 90, 100, 180, tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegodlnych wymagia

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzziub jego odpady natg usur¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited



Station Close

Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12712

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do wt2@d{02/2007
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28/11/2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2016



