CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NaZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alugen 10 mg
10 mg, tabletki o przedhonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodd/duzosini 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 przedhgonym uwalnianiu

Biate, okngte, niepowlekane tabletkidicte] krawedzi.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych igikich objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(ang. benign prostatic hyperplasia-BPH)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorogsli

Jedna tabletka o przedhinym uwalnianiu 10 mg raz na dpliPierwsza dawke nalery
przyja¢ tuz przed potageniem st sp&. Tabletke nalery przyjmowa bezpdrednio po
positku, codziennie o tej samej porze.

Ostre zatrzymanie moczu (AUR): Jedna 10 mg tabletaezedtzonym uwalnianiu
codziennie po positku stosowana od pierwszego cuanikowania oraz po usugiu
cewnika, o ile brak jest nawrotu AUR lub progresjoroby (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesziym wieku (paely65 rokuzycia)

Farmakokinetyczne i kliniczne dane dotycz bezpieczestwa dowodz, ze nie ma
potrzeby zmniejszania dawki u 0s6b w podesziym widkozna rozway¢ zastosowanie
mniejszej dawki poctkowej u pacjentdéw, u ktdrych istniejeeksze ryzyko wysipienia
dziatar niepazgdanych.

Dzieci i mtodzie

Nie okrelono bezpieczgstwa stosowania ani skutecznialfuzosyny u dzieci w wieku od
2 do 16 lat (patrz punkt 5.1). Dlatego alfuzosyresjest wskazana do stosowania u dzieci i
miodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czydobnerek
tagodna i umiarkowana niewydol§ionerek




Jeli mniejsza dawka jest niewystarczeq, dawk produktu leczniczego mna zwekszye
do jednej tabletki 10 mg w postaci o przegtaym uwalnianiu na dabw zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej. Pierwgzdawle nalezy przyjaé tuz przed potaeniem sg sp&.

Ciezka niewydolné¢ nerek

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletgrzediizonym uwalnianiu nie mae
by¢ stosowany u chorych zegkimi zaburzeniami czynriai nerek (klirens kreatyniny < 30
ml/min.), gdy brak danych klinicznych na temat bezpigrstera stosowania produktu
leczniczego u tych pacjentow (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolncig wgtroby

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletglrzediizonym uwalnianiu jest
przeciwwskazany u chorych z niewydodoia watroby. U pacjentéw z tagodnub
umiarkowan niewydolndcia watroby mana zastosowaprodukt leczniczy o
natychmiastowym uwalnianiu, ktéry zawiera mnigjgdawlke alfuzosyny. Dane na temat
dawkowania mgna znalé¢ w informacji dotyczcej odpowiedniego produktu leczniczego.

Sposbdb podawania
Podanie doustne.

Tabletki o przedtzonym uwalnianiu nabey potykat w catcci i popijac odpowiedn
iloscia ptynu (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substanegjczynra, inne chinazoliny (np. terazosyna, doksazosyna)
lub na ktoakolwiek substangj pomocnica wymieniorg w punkcie 6.1.

- Ortostatyczne spadkigiienia ttniczego krwi.

- Niewydolng¢ watroby.

- Stosowanie skojarzone z innymi blokerami receptoadvenergicznych.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z aizkg niewydolndcig nerek

Alfuzosyny w dawce 10 mg w postaci tabletek o pleazhym uwalnianiu nie naky
stosowa& u pacjentow z eika niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min),
gdyz brak jest dogpnych danych klinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania w
tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

Ryzyko niedognienia gtniczego

Nalezy zachowad ostraznos¢ stosujc alfuzosy® u chorych leczonych produktami
leczniczymi o dziataniu hipotensyjnym. N&jeregularnie kontrolow@acisnienie ttnicze,
szczegolnie na pogtku leczenia.

U pacjentow z chorabniedokrwieng serca naley kontynuowa jej leczenie, pamtajac
0 tym, ze jednoczesne stosowanie azotanow i alfuzosymermaicksza ryzyko hipotonii.
Jesli wystapi lub nasili s¢ dtawica piersiowa, naky przerwa& stosowanie alfuzosyny.

U niektérych chorych w gu kilku godzin po podaniu produktu leczniczegazendogé do
wystgpienia hipotonii ortostatycznej, z objawami (zawrgtowy, ostabienie, poty) lub bez
tych objaw6w. W takich przypadkach pacjent powirec do chwili catkowitego
usgpienia objawéw.

Dziatanie to jest przemijage. Zdarza gina pocatku leczenia i zazwyczaj nie wymaga
przerwania leczenia. Odnotowywano wimg spadek énienia krwi, w obserwacjach po



wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, ugragw z istnigjcymi czynnikami
ryzyka (takimi jak choroba serca i (lub) jednoczestosowanie przeciwnadeieniowych
produktéw leczniczych). Ryzyko wysgtienia niedoginienia i powizanych dziata
niepazadanych mae by wicksze u 0sob starszych. Nafeostrzec pacjentéw o mibwvosci
wystapienia takiego niepadanego dziatania produktu leczniczego.

Istnieje ryzyko niedokrwienia mézgu u pacjentovktdorych wczéniej juz ono
wystepowato, z objawami lub bez objawéw, zaburzenigidmia mézgowego, z powodu
niedocknienia, ktére moe wystpi¢ po podaniu alfuzosyny (patrz punkt 4.8.).

Nalezy zachowad ostraznos¢ stosujc alfuzosy® u chorych, ktérzy reagowali hipotgma
podanie innych blokeréw receptoréw adrenergiczrych

Wczéniejsze wysgpowanie nadwrdiwosci na inne blokery receptora,
U pacjentdw z nadwediwoscia na inne blokery receptoréw adrenergiczngetleczenie
alfuzosyn nalezy rozpoczyné od mniejszych dawek.

Niewydolng¢ serca
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych blokeré@septoréw adrenergicznych,
nalezy zachowad ostraznoi¢ stosujc alfuzosyr u chorych z ostrniewydolndcia serca.

Wydtienie odstpu QT

Pacjentéw z wrodzonym wydtaniem odsfpu QTc, ze stwierdzonym nabytym
wydtuzeniem odstpu QT lub stosuiy produkty lecznicze, ktére powoduyydtuzenie
odsepu QT naley oceni& przed i podczas podawania alfuzosyny.

Srédoperacyjny zespot wiotkigjdzowki

U niektorych pacjentéw leczonych wénéej tamsulozyn, podczas zabiegu operacyjnego
usungcia z&my obserwowano wyspieniesrédoperacyjnego zespotu wiotkiepzdwki
(ang.Intraoperative Floppy Iris SyndromelFIS, odmiana zespotu matggnicy).
Odnotowano réwniepojedyncze przypadki wyglienia IFIS podczas stosowania innych
blokerow receptorow adrenergicznyahi nie mazna wykluczy wystpienia tego zespotu
dla innych produktéw leczniczych tej klasy. PoniewlS maze prowadz do powikta w
przebiegu operacji natg poinformowa okulist przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym o stosowaniu blokeréw receptoréw adrgicznycho; w celu
przygotowania i do maliwosci zastosowania odpowiedniej modyfikacji techniki
chirurgicznej,

Przyjmowanie tabletki

Pacjentow naley poinformowd, aby potykali tabletki w cakzi. Tabletek nie nalgy
kruszy anizu¢. Niewtasciwy sposob przyjcia produktu leczniczego me by przyczyrm
zmienionego uwalniania i wchianiania substancjine®j, co wize sk z ryzykiem
wczesnych dziafaniepazagdanych.

Laktoza

Ten lek zawiera lakt@z Pacjenci z takimi rzadkimi zaburzeniami wrodzomnyjak:
nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lagpzaburzenia wchianiania glukozy—
galaktozy, nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

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



Skojarzenia wymagage ostranasci:

» Leki hipotensyjne (patrz punkt 4.4).

* Azotany (patrz punkt 4.4).

» Silne inhibitory CYP3A4, takie jak itrakonazol, ké&bnazol, inhibitory proteaz,
klarytromycyna, telitomycyna, nefazodon ponieveavickszap stezenie alfuzosyny
we krwi (patrz punkt 5.2).

» Pacjenci leczeni alfuzosymusz by¢ hemodynamicznie stabilni przed
rozpoczciem leczenia inhibitorami fosfodiesterazy-5 (sild#l, tadalafil ,
wardenafil).

Ketokonazol

Stosowanie ketokonazolu przez siedem dni w dawben&na dob skutkowato 2,1-
krotnym zwekszeniem Gaxi 2,5-krotnym zwgkszeniem ekspozycji na alfuzogyb0 mg
w tabletkach o przedhonym uwalnianiu podawanej po sfyoiu positku. Inne parametry,
takie jak haxi t1 /2 nie ulegly zmianie.

Wzrost Grax i AUC alfuzosyny po podaniu wielokrotnym ketokonhzw dawce 400 mg na
doke byt odpowiednio 2,3-krotny i 3,2-krotny (patrz parb.2).

Podanie produktéw leczniczych przeznaczonych decznienia ogélnego pacjentom
przyjmujacym alfuzosyg maze spowodowéznaczne obuenie cénienia krwi. Zaleca si
odstawienie produktu leczniczego na 24 godzinygeabiegiem chirurgicznym.

W badaniach z udzialem zdrowych ochotnikow nie pleseanozadnych interakciji
farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pginy alfuzosyn, a naspujacymi
substancjami czynnymi: warfaryndigoksym, hydrochlorotiazydem czy atenololem.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piergi
Produkt leczniczy Alugen nie jest przeznaczonytds@vania u kobiet.

Ptodna¢
Brak dosgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

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

4.8 Dziatania niepaadane

Czestas¢ wystepowania zdefiniowano w nagtujacy sposob: bardzo egto €1/10); czsto
(>1/100 do <1/10); niezbyt egto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 _do <@
bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana§ta¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Najczsciej zglaszanym dziataniem niefaolanym g zawroty gtowy, ktore wyspuja
u okoto 5% leczonych pacjentow.



Klasyfikacja | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko | Bardzo rzadko Czestas¢
uktadow i nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenie Neutropenia,
krwi i uktadu matoptytkowa¢
chlonnego
Omdlenia/ Zawroty Zaburzenia
zawroty gtowy, niedokrwienne
glowy, bole senng¢, mdzgu u
Zaburzenia glowy, _ omdlenia * pacjgntéw ze
zmeczenie wspotistniejcy
ukiadu ; 7
mi zaburzeniami
nerwowego Krazenia
az
mdbzgowego (
patrz punkt 4.4)
Zaburzenia Srodoperacyjny
. widzenia zespot wiotkiej
Zaburzenia L
oka teczOwki
(patrz punkt
4.4)
Tachykardia, Dtawica piersiowa Migotanie
kotatania serca u pacjentéw z przedsionkow
istniejaca
Zaburzenia wczesniej choroly
serca wiencows;
nasilenie lub
nawroét drawicy
piersiowej (patrz
punkt 4.4)
Uderzenia
Zaburzenia gorgca,
naczyniowe niedocknienie
ortostatyczne +
Zaburzenia Niezyt nosa
uktadu
oddechowego
klatki
piersiowej i
srédpiersia
Zaburzenia Bole brz_ucha, Biegur!ka, Wymioty
) L nudngaci, suchaé w
zotadka i jelit ; .
niestrawné¢, | ustach

Zaburzenia
watroby i drog
z0fciowych

Uszkodzenie
komorek
watroby,
choroba
cholestatyczna
watroby




Klasyfikacja | Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo rzadko Czestase
uktadow i nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenia Wysypka Obrzk .
skory i tkanki (pokr;ywka, naczynioruchowy
podskarnej \{vy_kwn),

Swigd
Zaburzenia Nietrzymanie
nerek i drog moczu
moczowych
Zaburzenia Priapizm
uktadu
rozrodczego i
piersi

Ostabienie, zte| B6l w klatce

Zaburzenia | samopoczucie| piersiowej,
og6lne i stany obrzeki, -
W miejscu uderzer“a
podania goraca,

pocenie si

*na pocatku leczenia, po podaniu zbytdj dawki lub po krétkiej przerwie w leczeniu

Zgtaszanie podejrzewanych dzigaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszerszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem: Departament Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mettygch i
Produktéw Bioboéjczych
Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl

urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9

Objawy

Przedawkowanie

Niedocknienie ttnicze, cgstoskurcz z odbicia.

Leczenie

W przypadku przedawkowania pacjent powiniet bgspitalizowany, utrzymywany w
pozycji lezacej na plecach. Natg zastosow&konwencjonalne leczenie niedédienia.

W przypadku cizkiego niedodinienia konieczne mi@ by podanie produktu leczniczego
obkurczagcego naczynia dziakggego bezperednio na mgsnie gtadkie nacay
krwionosnych.

Nalezy rozwazy¢ ptukaniezotadka i (lub) podanie wgla aktywowanego. Alfuzosyna yvie
sie¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza, dlategortougsui¢ ja poprzez dializ.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodiozracie gruczotu krokowego
blokujace receptory alfa-adrenergiczne

Kod ATC: G 04 CA 01

Mechanizm dziatania
Alfuzosyna jest mieszamrracemiczg, pochodg chinazoliny, aktywa po podaniu
doustnym, o wybiérczym dziataniu blolgaym receptory postsynaptyczoe

Dziatanie farmakodynamiczne
Badaniain vitro wykazaty wybidrcze dziatanie alfuzosyny na receptmdrenergiczne,
ktore znajduj sie w gruczole krokowym, we¢zherzu i w cewce moczowe;.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Objawy kliniczne tagodnego rozrostu gruczotu krokgw g zwigzane nie tylko

z wielkascia gruczotu krokowego, ale rowriealeza od impulséw z nerwéw
wspotczulnych, ktére stymulag postsynaptyczne receptory alfa gvdzap napecie
migsni gladkich dolnych drég moczowych. Leczenie alfayrg powoduje rozkurcz naéni
gtadkich poprawiajc tym samym przeptyw moczu.

Klinicznymi dowodami na wybidrcze dziatanie produlkéczniczegos skutecznét
kliniczna i dobry profil bezpiecZstwa obserwowane ugiczyzn leczonych alfuzosygnw
tym réwniez u mezczyzn w podesziym wieku i u oséb z nadoeniem gtniczym.

Alfuzosyna mae jednak wywierdumiarkowane dziatanie hipotensyjne.

U ludzi alfuzosyna poprawia parametry przeptywu kewego przez zmniejszenie nega
migsni cewki moczowej i usuwa w ten sposob utrudnieniayptywie moczu, co utatwia
opr&nianie gcherza moczowego.

W badaniach kontrolowanych placebo z udzialem dattortagodnym rozrostem gruczotu
krokowego alfuzosyna powodowata:
- istotne zwgkszenie maksymalnego przeptywu cewkowegga(Qu pacjentéw
Z Qmax<15 ml/sérednio o 30%. Poprawte obserwowano jupo pierwszej dawce,
- istotne zmniejszenie najia misnia wypieracza i zwkszenie olgjtosci moczu
powodugcej uczucie silnego parcia na mocz,
- istotne zmniejszenie afipsci zalegagcego moczu.

Wymienione efekty urodynamiczne powoglppprave w zakresie objawow ze strony
dolnych dr6ég moczowych, tzn. objawow zwé@nych z wypetnieniem (podmsieniem)
pecherza oraz z oddawaniem moczu (gzamiem drogi odptywu moczu).

Ostre zatrzymanie moczu (AUR) zygane z BPH

Wykazanoze alfuzosyna zwksza szanse na udane spontaniczne oddawanie moczu
w pierwszym epizodzie ostrego zatrzymania moczuRABwigzanym z BPH, a w ggu
nastpnych széciu miesecy po tym epizodzie zmniejszenia koniecgnpabiegu
operacyjnego.

W podwadjnieslepym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 3&Gjentow,
z zastosowaniem alfuzosyny w dawce 10 mg na&,debrdst wskanik spontanicznego
oddawania moczu po usgniu cewnika u razczyzn powyej 65 lat.



W grupie stosujcej alfuzosyn odnotowano udane spontaniczne oddawanie moczu u 88
pacjentow (56,1%), a w grupie placebo u 30 pacjer{8b,7%) (p = 0,003).

165 pacjentow, u ktorych wygtito udane oddawanie moczu w pierwszej fazie, tosta
wiaczonych do drugiego etapu i zostali ponownie prdaha alfuzosyna w poréwnaniu

z placebo zmniejszyta ryzyko zabiegu chirurgicznégmowno zabiegu chirurgicznego

z powodu wznowy AUR zaréwno w trybie ostrym jakamowanym) o odpowiednio 61%,
52% i 29% po uptywie 1., 3. i 6. miesy leczenia.

Dzieci i mtodzie:
Alfuzosyna nie jest wskazana do stosowania u dzieodziezy (patrz punkt 4.2).

Nie wykazano skuteczié alfuzosyny chlorowodorku alfuzosyny w dwéch badahi
przeprowadzonych u 197 pacjentow w wieku od 2 d@i8 podwyszonym cinieniem
wypieracza (LPP40 pkt cm HO) pochodzenia neurologicznego. U pacjentow stosowa
alfuzosyny chlorowodorek w dawce 0,1 mg/kg/eltib 0,2 mg/kg/dol, w postaci
formulacji pediatrycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchignianie

Maksymalne stzenie w osoczu jest @gjane 9 godzin po podaniu.

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

Post& o przedtzonym uwalnianiu: po podaniu dawki pojedynczegdnie maksymalne
stezenie w osoczu wynosito 7,72 ng/ml, AklGvynosito 127 ng x godz./ml (po positku)
a warté¢ tmax wynosita 6,69 godz. (po positku). W stanie réwngin@o positku)srednie
AUC w okresie pongidzy dawkami (AUG) wynosito 194 (SD =75) ng x h/mirednie Guax
wynosito 13,6 (SD = 5,6) ng/ml &&min wynosito 3,1 (SD = 1,6) ng/ml.

Dystrybucja
Stopier wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 90%. €sj¢ dystrybucji alfuzosyny u

zdrowych ochotnikéw wynosi 2,5 I/kg. Wykazano prefecyjry dystrybucg produktu
leczniczego w gruczole krokowym w poréwnaniu z Ggoa.

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

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

Eliminacja
Sredni okres pottrwania alfuzosyny w osoczu wyndsito 9,1 godz.

Metabolity alfuzosyny gswydalane przez nerki i prawdopodobnie rowiraedicia,



Od 75 do 91% dawki doustnej wydalanych jest zrkai@5% w postaci niezmienionej,
a reszta w postaci metabolitéw, co wskazuje na @ewiopié wydalania produktu
leczniczego z6icig. Okoto 10% dawki wydala sz moczem w postaci niezmienionej.

Liniowos¢ lub nieliniowai¢
W zakresie dawek terapeutycznych alfuzosyna wylealimipwe wigciwosci
farmakokinetyczne.

Zaburzenia czynnigi nerek lub wgtroby

W poréwnaniu z pacjentami z prawidiewzynndcia nerek srednie wartéci Cmaxi AUC

sa3 umiarkowanie zwikszone u pacjentow z niewydokuoi nerek, bez modyfikacji okresu
pottrwania. Ta zmiana w profilu farmakokinetycznymk jest uwaana za istotn

klinicznie u pacjentéw z klirensem kreatyniny >180/ min.

U pacjentow z gizka niewydolndcia watroby okres poéttrwania jest wydtany.
Maksymalne stzenie w osoczu jest dwukrotniegksze, a dogpnas¢ biologiczna wgksza
w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami.

Pacjenci w podesziym wieku
Wartos¢ skzenia maksymalnego (&) oraz AUC nie zwjkszap sic u 0s6b w podesziym
wieku, w poréwnaniu do zdrowych os6b w wiekadnim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon
rakotworczgci oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj postiva, nie 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 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blister PVC/PVDC-Aluminium.

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



Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.
6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez szczegodlnych wymagia

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzlib jego odpady natg usuraé
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 PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do wh2@t02/2007
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28/11/2012

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

Wrzesig 2015



