1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
APAP bdl i gogczka, 500 mg, tabletki musige
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka musaga zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniadkaabletka zawiera okoto 503 mg sodu oraz 131 mg
sorbitolu (E420). Peiny wykaz substancji pomocnatgypatrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujca
Biata do szarawobialej, odgta, ptaska, o skmych brzegach, gtadka po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie fagodnego lub umiarkowanego bolu i/lulygzki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Lek jest przeznaczony wgdznie do stosowania u dorostych i mtodziev wieku 12 lat i powye;.

Dawke ustala si wedtug masy ciata i wieku. Dawka pojedyncza wyraasilO od 15 mg/kg masy
ciata (mc.). Maksymalna dawka dobowa niezenprzekroczy 60 mg/kg mc.

Pacjenci pediatryczni:
» Dzieci w wieku poniej 12 lat: nie zalecagbstosowania u dzieci w wieku pasj 12 lat.
* Miodziez w wieku od 12 do 15 lat 0 masie ciata od 41 d&&Odawka jednorazowa to jedna
tabletka, podawana co 4-6 godzin. Nie wolno przetaadawki czterech tabletek na dob
« Miodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciata paejy50 kg: dawkowanie takie samo jak
u dorostych.

Dorgili:

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to 1 do =500 mg. W razie koniecziw dawlke
mozna powtarzé co 4 godziny, nie przekracaajdawki 3 g leku APAP bdl i ggczka na dob
(tj. 6 tabletek).

Zalecana maksymalna dawka dobowa:
« Maksymalna dawka dobowa leku APAP bdl i ggaka nie powinna kiywieksza nk 3 g.
* Maksymalna dawka pojedyncza to 1 g (2 tabletki rjycs).

Czestaé¢ podawania:

Odstp miedzy kolejnymi dawkami zalsy od rodzaju objawdw i wielk@i maksymalnej dawki
dobowej. Systematyczne stosowanie zapobiega béldwivahaniom temperatury. W razie nawrotu
objawow (gogczka i/lub bél) dawkowanie nioa powtdrzy. Leku nie powinno sijednak stosow@a
czesciej niz co 6 godzin, a wadnym wypadku nie ezciej niz co 4 godzinylU miodziezy lek naley
podawa w regularnych odgpach, réwnie w nocy; najlepiej co 6 godzin, poza tym niesiej

niz co 4 godziny. i bol utrzymuje s¢ dituzej niz 5 dni lub gogczka wys¢puje przez czas digzy

niz 3 dni, ulega nasileniu lub pojawaagic inne objawy, natey przerwa leczenie i zaggm¢ porady
lekarza.




Niewydolna¢ nerek:
W przypadku niewydolnii nerek dawk nalery zmniejszy:
Wspotczynnik przegzania| Dawka
kiebuszkowego
10 — 50 ml/min 500 mg co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenia czynriai watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czyrscowatroby lub zespotem Gilberta nalezmniejszy¢ dawle leku
lub wydtuzy¢ odstpy pomidzy kolejnymi dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przek&a6égamg/kg na dap(maksymalna dawka dobowa

wynosi 2 g) w poriej wymienionych okolicznéziach:

» jesli masa ciata u dorostych jest mniejsza 50 kg,

* wystepowanie tagodnej do umiarkowanej niewyddalciovatroby, zespotu Gilberta (rodzinna
zOttaczka niehemolityczna),

* odwodnienie,

e dlugotrwate niedaywienie,

e przewlekly alkoholizm.

Stosowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nigwagona skutecznidé produktu leczniczego.
Sposob podawania

APAP bdl i gogczka jest przeznaczony do stosowania doustnegdetkabalezry rozpucic w petnej
szklance wody, pozwdlina catkowite rozpuszczenie, po czym wypizygotowany roztwor.

4.3 Przeciwwskazania
* Nadwraliwos¢ na paracetamol lub na ké@olwiek substangj pomocnica.
4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si dlugotrwatego lub astego stosowania leku. Pacjentéw aglpoinformowa, aby nie
przyjmowali leku jednoczmie z innymi produktami zawierggymi w skfadzie paracetamol. Przgie
jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetammbie prowadzat do cizkiego uszkodzenia
watroby; w takich przypadkach nie wypuje utrata przytomrici. Nalezy jednak natychmiast
zaskgna¢ porady medycznej. Diugotrwate stosowaniezenmie® szkodliwy wptyw, chybae odbywa
sie pod nadzorem lekarskim. U mtodzjeleczonej paracetamolem w dawce 60 mg/kg na,duk
nalezy jednoczénie stosowainnych lekéw przeciwgaczkowych, chybae paracetamol oka sk
nieskuteczny.

U pacjentéw z umiarkowanym igzkim zaburzeniem czynioi nerek, tagodsdo umiarkowanej
niewydolndcia watroby (w tym zespot Gilberta), gika niewydolndcia watroby (child-pugh>9),
ostrym zapaleniem atroby, u pacjentéw jednocgae leczonych innymi produktami leczniczymi,
ktore maj wptyw na czynnéé watroby, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisitia hemolityczn, chorola alkoholows, odwodnieniem

lub w przypadku diugotrwatego niedavienia naley zachowa ostraznos¢ podczas stosowania leku
APAP bdl i gogczka (patrz punkt 4.2).

Niebezpieczéstwo przedawkowania jest gkisze u pacjentow z poalkoholgwiewydolndgcia
watroby przebiegajca bez marskéri. Nalezy zachowa szczegdln ostraznosé¢ podczas leczenia
pacjentéw z przewleklym alkoholizmem. W takich gragkach nie powinnoestosowa dawki
wiekszej nz 2 g na dob. Nie powinno sj spazywaé alkoholu podczas stosowania leku APAP bdl i
goraczka.



U pacjentéw astmatycznych, wiiavych na aspiryn nalezy zachowa ostranos¢ podczas stosowania
paracetamolu, gayu mniej ni 5% badanych pacjentéw zgtoszono niewielki skuskrzeli po
podaniu paracetamolu (reakcja krawa).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci, digrp na rzadkie dziedziczne schorzenia,gzane
Z nietolerangj fruktozy nie powinni przyjmowaleku.

Pojedyncza dawka tego produktu leczniczego dostd03 mg sodu, co odpowiada 25,15%
maksymalnej dziennej dawki sodu dostarczanegotg, dialecanej przez WHO.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu leczniczetpowiada 150,9% maksymalnej dobowej
dawki sodu dostarczanego w dietalecanej przez WHO.

APAP bdl i gogczka uznaje giza bogaty w séd. Natg to uwzgkdni¢ w przypadku stosowania tego
produktu leczniczego przez osoby, ktérym zalecdaty diskosodow.

W razie wysjgpienia wysokiej temperatury lub objawow wtérnegkazania, lub w przypadku
utrzymywania si objawdw, naley zglost sie do lekarza.

W razie przedawkowania nalebezzwlocznie zasgng¢ porady medycznej, nawetjesamopoczucie
pacjenta jest dobre, ze wzdlu na ryzyko wysipienia nieodwracalnego uszkodzenigtnby (patrz
punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki hepatotoksyczne magwigksza mazliwos¢ kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Dziatanie hapatotoksyczne paracetamoluenm¢ zwickszane przez leki indukige enzymy
mikrosomalne wtroby, takie jak barbiturany, trojcykliczne lekizeciwdepresyjne i alkohol.

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszeliverisu paracetamolu przez hamowanie jego
polaczen z kwasem glukoronowym. Nade rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w przypadku
stosowania jednoczesnego leczenia probenecydem.

. Salicylamid mae wydtwaé czas potowicznej eliminacji paracetamolu.
. Metoklopramid i domperidon przyspiesgagybkadé wechtaniania paracetamolu.
. Cholestyramina zmniejsza szyl§kavchtaniania paracetamolu.

. Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g raptedz co najmniej 4 dni) z doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi nae prowadzat do nieznacznego zachwiania wadidNR.
W takim przypadku, nafy szczegolnie kontrolowawartcci INR podczas leczenia
skojarzonego i po jego zakezeniu.
Przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny i kumaryrzenby¢ nasilone w wyniku dtugotrwatego
regularnego stosowania paracetamolu zekazionym ryzykiem wygpowania krwawie;
przyjmowanie sporadycznych dawek nie ma zaeego wpltywu.

. Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co wepssivie mae prowadz do nasilenia jego
dziatania i/lub toksyczrii, przez hamowanie jego metabolizmstrebowego.
. Lamotrygina: zmniejszenie dephdasci biologicznej lamotryginy, z nidiwym zmniejszeniem

jej dziatania, ze wzgtu na maliw g indukcj metabolizmu wtrobowego.

Wptyw na badania laboratoryjne: Stosowanie paracefia maze by¢ przyczyry niemiarodajnych
wynikow w testach okidajacych stézenie kwasu moczowego (metoda z kwasem fosfowolframg
oraz s¢zenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza:

Duza liczba danych dotyezych kobiet w cjzy wskazuje na taze paracetamol nie powoduje
anomalii rozwojowych ani nie jest toksyczny dlagda i noworodkéw. Paracetamol v stosowa
podczas aizy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nafevowczas podawanajmniejsa skuteczgn
dawle przez maliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.
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Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym, paracetamol przenika do miekzkiego w niewielkich iléciach. Dotychczas
nie doniesiono o wysgpowaniu dziata niepazadanych zwazanych z karmieniem piessiProdukt
APAP bdl i gogczka mae by stosowany w dawkach terapeutycznych podczas karanpeersa.

4.7 Wplyw na zdolnd&¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Paracetamol nie ma wpltywu na zddlé@rowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepa@adane

Czestaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych opisano wedtug nagtijacej konwencji: bardzo ¢sto
(> 1/10), czsto £1/100 do < 1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do < 1/100), rzadke1/10 000 do

< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojexhe przypadki, nieznana éstcs¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych). W okbie kazdej grupy o okréonej czstdici
wystepowania objawy niepadane g wymienione zgodnie ze zmniejszeym sk nasileniem.

Czestos¢ Uktad Objawy
Rzadko Zaburzenia krwi i uktadu  |Zaburzenia zwzane z ptytkami krwi,
>1/10 000 - < 1/100(chtonnego zaburzenia zwizane z komorkami
macierzystymi
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne (wykluczgaj obrzk
immunologicznego naczynioruchowy)
Zaburzenia psychiczne Depresja (niegkmea), spitanie, halucynacje
Zaburzenia uktadu nerwowe@ozenie (nieokrélone), bl glowy
(nieokr&lony)
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Ohilz
Zaburzeniaotadka i jelit Krwotok (nieokréony), bol brzucha

(nieokra&lony), biegunka (nieokétona),
nudndci, wymioty
Zaburzenia wtroby i drog  |[Zaburzenia czynrigi watroby, niewydolnéé

zOtciowych Wwatroby, martwica wtroby, zéttaczka
Zaburzenia skory i tkanki  [Swiad, wysypka, poceniegiplamica, obrek
podskérnej naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany |[Zawroty glowy (wykluczajc zawroty

W miejscu podania pochodzenia ktinikowego), zte samopoczud

goraczka, uspokojenie polekowe, interakcje
z lekami (nieokréone)

Urazy, zatrucia i powiktania [Przedawkowanie i zatrucie

po zabiegach

Bardzo rzadko Zaburzenia wtroby i drog  |[Hepatotoksyczni@

(< 10 000) z6kciowych
Zaburzenia ogdlne i stany |Reakcja nadwrdiwosci (wymagajca
W miejscu podania przerwania leczenia)
Zaburzenia krwi i uktadu Matoptytkowas¢,
chtonnego leukopenia,

neutropenia,
niedokrwist@¢ hemolityczna
Zaburzenia metabolizmu  [Hipoglikemia
i odzywiania




Zaburzenia nerek i drog Ropomocz jatowy (zgtnienie moczu)
moczowych i dziatania niepggdane pochodzenia
nerkowego

Zaburzenia skory i tkanki  [Zgtaszano przypadki gikich reakcji skornych.
podskornej

Czgstas¢ nieznana: Zgtoszono rowri@rzypadki wysgpowania toksycznej nekrolizy naskorka,
zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostagmvedrzku krtani, wstrasu anafilaktycznego,
niedokrwistdci, skurczu oskrzeli*, zaburaeczynndgci watroby i zapalenia wtroby, zaburzé
czynnaci nerek (c¢zka niewydolné¢ nerek srédmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz),
dziatah niepazgdanych ze strony uktadiotadkowo-jelitowego oraz zawrotdw gtowy pochodzenia
btednikowego.

* Zgtaszano przypadki wygpowania skurczu oskrzeli w trakcie przyjmowaniaggatamolu, ale jego
wystapienie jest bardziej prawdopodobne u astmatykdévehwgch na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zagftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 30&ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia, w szczegohoou osob w podesziym wieku, mtodzye u pacjentéw
z chorobami wtroby, przewlektym alkoholizmem oraz z chroniczngiadazywieniem.
Przedawkowanie nie prowadat do zgonu.

Uszkodzenie wtroby jest maliwe u oséb dorostych, ktore prayy paracetamol w dawce 10 g lub
wiecej. Ju przyjecie 5 g paracetamolu me prowadzat do uszkodzenia stroby u pacjentow
Z nasgpujacymi czynnikami ryzyka (patrz parej).

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent przyjmuje diugotrwale karbamazepifenobarbital, fenytoi prymidon, ryfampicyag,
zZiele dziurawca lub inne leki indukige enzymy wtrobowe,

lub regularnie nadiywa alkoholu,

lub zachodzi u niego mitiwos$¢ niedoboru glutationu np. pacjenci z zaburzeniainienia,
mukowiscydo3g, zakaeni wirusem HIV, gtodzeni lub wyniszczeni.

Objawy

Objawy przedawkowania wggju pierwszych 24 godzin to: blasg nudndci, wymioty, jadtowstet
i b6l brzucha. Uszkodzeniegtvoby maze ujawné sie w ciagu 12-48 godzin po spggciu. Mot
wystgpi¢ nieprawidtowdci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna.

W cigzkim zatruciu niewydoln& watrobowa mae prowadzi do encefalopatii, krwotoku,
hipoglikemii, obrzku mézgu ismierci. Ostra niewydoln@ nerek z osty martwicy kanalikow,
objawiapca s¢ bélem w okolicy ¢dzwiowej; krwiomocz i biatkomocz magsie rozwina¢ nawet w
przypadku braku eikiego uszkodzenia atroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie
trzustki.



Jednoczénie w okresie od 12 do 48 godzin od momentiyeia toksycznej dawki paracetamolu
obserwuje si zwickszenie aktywngci aminotransaminaz atrobowych (AspAT, AIAT),
dehydrogenazy mleczanowej, bilirubiny oraz gkgzenie sfzenia protrombiny.

Postpowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczsiggodicie natychmiastowego leczenia.

Pomimo braku wczesnych objawdw, pacjentazyafetychmiast skierowado szpitala. Objawy
zatrucia mog ogranicza sie do nudnéci i wymiotow i mog, nie odzwierciedlastopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia gedav.

Postpowanie przy zatruciu powinno &prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ podanie wgla aktywowanego, §i od przedawkowania nie uptglo wiccej niz
godzina. Nalgy oznaczy stzenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od jegysia
(wczesniejsze pomiarygniewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteimazna zastosowado 24
godzin po spayciu paracetamolu, jednzd jest ono najbardziej skuteczne do 8 godzin paysipo.
Po uptywie tego czasu skutecza@ntidotum spada gwaltownie. W razie koniegzhpacjent
powinien otrzyma N-acetylocysteig dazylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowani. Je
nie wystpuja wymioty, mana zastosowadoustnie metionigijako dobry zamiennik w razie dej
odlegtaici do szpitala.

Mozna oczekiwag, iz stosowanie wysokich dawek wodorgylanu sodu wywota objawotadkowo-
jelitowe, w tym odbijanie i nudrigi. Ponadto die dawki wodorowglanu sodu magpowodowa
hiponatremg, pacjent powinien hymonitorowany pod &em gospodarki elektrolitowej, w razie
konieczndci nalezy podp¢ odpowiednie leczenie.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczriane leki przeciwbolowe i przeciwgmzkowe; anilidy
kod ATC: NO2B EO1

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po przygciu doustnym paracetamol wchtania szybko i catkowicie. Maksymalneggenie leku
W 0soczu jest oggane po uptywie 30 do 60 minut po podaniu.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji do wszystkikanek ustroju. Stenie leku we krwiglinie

i w osoczu jest poréwnywalne. Yiania z biatkamigstabe.

Biotransformacja

Paracetamol jest gtéwnie metabolizowany wirabie. Dwie gtéwne drogi metaboliczne polegag
sprzganiu paracetamolu z kwasem glukuronowym i siarkawruga droga metaboliczna szybko
ulega wysyceniu po podaniu dawekasygych ni terapeutyczna. Mniejsze znaczenie ma droga
metaboliczna, w ktorej katalizatorem jest cytochf®m50, a prowadzi ona do powstanidrpdniego
metabolitu (jakim jest N-acetyl-p-benzochinoiminégn toksyczny metabolit ulega w normalnych
warunkach szybkiej przemianie pod wpltywem zredukeegm glutationu i jest wydalany z moczem
po sprzgnigciu z cystein i kwasem merkaptopurynowym. W razie silnego za&rdochodzi do
znacznego zwkszenia sfzenia toksycznych metabolitéw.

Wydalanie
Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. 90%pepddawki ulega wydalaniu przez nerki

W ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci spranej z kwasem glukuronowym (60-80%) lub siarkowym
(20- 30%). Mniej nk 5% leku ulega wydalaniu w postaci niezmienionej.



Okres poftrwania paracetamolu wynosi okoto 2 goglzin

Zmienngci patofizjologiczne

Niewydolna¢ nerek: W przypadku ¢zkiej niewydolndci nerek (klirens kreatyniny parej
10 ml/min), czas eliminacji paracetamolu oraz jeggtabolitoéw ulega wydbeniu.

Pacjenci w podesziym wieku: Parametry farmakokicatg u osob w podesztym wiekarse
zmienione.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach dotyczcych ostrej, podprzewlekiej i przewlekte] toksycgti@wigzanej
ze stosowaniem paracetamolu u szczurow i myszyrabseano uszkodzenia przewodu
pokarmowego, zmiany w wynikach badeawi oraz uszkodzenie i martwieniagzszu watroby i nerek.
Zmiany te g wynikiem mechanizmu dziatania i metabolizmu patac®lu. Metabolity, ktdregs
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksydézwiazane z nim zmiany organiczne
obserwowano réwnieu ludzi. Ponadto, po dlugoterminowym (tj. przek)rstosowaniu
maksymalnych dawek terapeutycznych doniesiono dzoarzadkich przypadkach wygpbwania
odwracalnego przewleklego agresywnego zapalesgieoly. Po podaniu dawek podtoksycznych,
objawy zatrucia magwystpi¢ po 3 tygodniach zgwania leku. Dlatego nie powinncesstosowa
paracetamolu przez dtugi czas ani wylth dawkach.

Obszerne badania nie dowiodly genotoksycznegoatamparacetamolu pozgiu terapeutycznych,
tj. nietoksycznych dawek.

W diugoterminowych badaniach przeprowadzonych awszwv i myszy nie stwierdzono dziatania
onkogennego po zastosowaniu niehepatotoksycznyehbldparacetamolu.

Paracetamol przenika przez bagigrzyskows. Doswiadczenie kliniczne i dotychczas przeprowadzone
badania na zwiegtach nie wykazuj zadnego potencjatu teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodorowglan

Sorbitol

Sodu wglan bezwodny

Powidon K 25

Symetykon

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryrgune arabsk (E414) io-tokoferol (E307))
Makrogol 6000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poiej 30°C. Przechowywsatube polipropylenovg szczelnie
zamkngita. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.



6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Tuba polipropylenowa z polietylenawakrtka zawieragca srodek pochtaniacy wilgo¢

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

Wielkos¢ opakowania:10 (1 x 10), 16 (2 x 8), 20 (1 x 2@)(2 x 24), 24 (3 x 8), 30 (3 x 10), 60 (3 x
20) lub 100 (5 x 20) tabletek w pudetku kartonowym.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium.
Wielkos¢ opakowania: 4, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 60 i 10Gtek musujcych w pudetku kartonowym.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

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

17614

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

16.12.2010/11.01.2017

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

12.01.2018



