CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bisoprolol Actavis, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Substancje pomocnicze: 135,2 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki barwy jasnozottej, okragte i wypukte z nastepujacymi oznaczeniami: ,,BI” w czgéci centralnej
powyzej linii podziatu oraz ,,5” ponizej.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze
Przewlekta stabilna dlawica piersiowa

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Bisoprolol Actavis 5 mg, tabletki, jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Dawka powinna by¢ indywidualnie dobrana dla kazdego pacjenta. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
najmniejszej mozliwej dawki. Dla niektorych pacjentéw wiasciwa moze by¢ dawka 5 mg na dobe.
Dawka zwykle stosowana wynosi 10 mg raz na dobe, natomiast najwigksza zalecana dawka wynosi 20
mg na dobe. Tabletke nalezy przyjac rano i popi¢ z odpowiednig iloscig ptynu (np. jedna szklanka
wody). Tabletk¢ mozna przyjmowac z jedzeniem.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) dawka nie powinna by¢
wigksza niz 10 mg raz na dobe¢. Dawke mozna podzieli¢ na dwie czesci.

Pacjenci z cigzkg niewydolnos$cig watroby

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania, jednakze zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow.
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy przekracza¢ dawki dobowe;j
bisoprololu 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejsze;j
mozliwej dawki.




Dzieci i mtodziez ponizej 12 roku zycia
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 12 roku zycia ze wzgledu na
brak doswiadczenia klinicznego w tej grupie wiekowe;j.

Zakonczenie leczenia
Nie nalezy gwaltownie przerywac leczenia (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania). Nalezy powoli zmniejsza¢ dawke, o potowe w odstepach tygodniowych.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie bisoprololu jest przeciwwskazane u pacjentow:
e nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg (patrz punkt
6.1),
e 7 ostrg niewydolnoscig serca lub podczas incydentéw dekompensacji niewydolno$ci serca
wymagajacych dozylnego stosowania lekéw inotropowych,
wstrzas kardiogenny,
blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia (u pacjentow bez rozrusznika),
zespol chorego wezta zatokowego,
blok zatokowo-przedsionkowy,
objawowa bradykardia,
objawowe niedoci$nienie tetnicze,
cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
cigzkie przypadki zarostowej choroby tetnic obwodowych lub cigzkie przypadki zespotu
Raynaud’a,
nieleczony guz chromochtonny nadnercza (patrz punkt 4.4.),
e kwasica metaboliczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Szczegolnie u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca nie wolno gwattownie przerywac leczenia
bisoprololem o ile nie jest to wyraznie wskazane, poniewaz moze to prowadzi¢ do przej$ciowego
pogorszenia czynno$ci serca (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym lub
dlawicg piersiowa oraz wspotistniejaca niewydolnoscig serca.

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscia:

e U chorych na cukrzyceg ze znacznymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi. Bisoprolol moze
maskowac objawy hipoglikemii (np. tachykardia, kotatanie serca, pocenie si¢),

e U 0s6b stosujacych Scista diete,
podczas leczenia odczulajacego. Tak jak w przypadku innych lekow beta-adrenolitycznych,
bisoprolol moze zwigksza¢ zar6wno wrazliwos¢ na alergeny, jak rowniez stopien nasilenia
reakcji anafilaktycznych. Leczenie za pomocg epinefryny moze nie zawsze przynosic
spodziewane efekty terapeutyczne,

e W bloku przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia,
w diawicy Prinzmetala,

e w zarostowej chorobie tetnic obwodowych. Moze dojs¢ do nasilenia dolegliwo$ci, zwlaszcza
na poczatku leczenia.



U pacjentow chorych na tuszczyce lub z tuszczyca w wywiadzie beta-adrenolityki (np. bisoprolol)
mozna stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Bisoprolol moze maskowa¢ objawy tyreotoksykozy.

U chorych z guzem chromochtonnym nadnerczy bisoprolol nalezy stosowac dopiero po podaniu
lekow alfa-adrenolitycznych.

U pacjentéw poddawanym znieczuleniu ogdlnemu zastosowanie lekéw beta-adrenolitycznych
zmniejsza wystepowanie niemiarowosci oraz niedokrwienia mig$nia sercowego podczas
wprowadzania do znieczulenia, intubacji oraz po zakonczeniu zabiegu. Obecnie zaleca si¢
kontynuowanie stosowania lekow beta-adrenolitycznych podczas okresu srodoperacyjnego. Lekarz
anestezjolog musi mie¢ §wiadomos$¢ faktu stosowania przez pacjenta lekow beta-adrenolitycznych z
powodu mozliwosci interakcji z innymi lekami, ktére moga prowadzi¢ do bradyarytmii, ostabienia
tachykardii odruchowej oraz zmniejszonej zdolnosci odruchowej kompensowania ubytku krwi. Jesli
konieczne jest przerwanie stosowania lekow beta-adrenolitycznych przed zabiegiem chirurgicznym,
nalezy to czyni¢ stopniowo i zakonczy¢ na 48 godzin przed planowanym znieczuleniem.

W przypadku astmy oskrzelowej lub innych przebiegajacych objawowo przewlektych obturacyjnych
chordb ptuc zaleca si¢ jednoczesne stosowanie lekow rozszerzajacych oskrzela. U chorych z astma
moze sporadycznie wystepowac zwickszenie oporow w drogach oddechowych, dlatego tez moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki beta2-adrenomimetykow.

Laktoza: Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
¢ Polaczenie niezalecane

Antagoni$ci wapnia typu werapamilu i w mniejszym stopniu typu diltiazemu:

Ujemny wptyw na kurczliwo$¢ oraz przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie
werapamilu u pacjentéw leczonych lekami beta-adrenolitycznymi moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipotensji oraz bloku przedsionkowo-komorowego.

Leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna):

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych dziatajacych osrodkowo moze spowodowaé
dalsze zmniejszenie napigcia ze strony wspotczulnego uktadu nerwowego i moze w ten sposob
prowadzi¢ do zmniejszenia czgstosci akcji serca oraz pojemnosci minutowej serca, a takze do
rozszerzenia naczyn. Gwaltowne odstawienie lekow, zwlaszcza przed przerwaniem stosowania lekow
beta-adrenolitycznych, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia ,,nadci$nienia z odbicia”.

e Polaczenia, ktore nalezy stosowac ostroznie

Leki antyarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid; lidokaina, fenytoina; flekainid, propafenon):
Moze wystgpi¢ wzmocnienie wptywu na czas przewodzenia przedsionkowego oraz zwigkszenie
ujemnego dziatania inotropowego.

Antagoni$ci wapnia typu dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina):
Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko hipotensji, nie mozna réwniez wykluczy¢ wzrostu
ryzyka dalszego pogorszenia funkcji przedsionkow u pacjentow z niewydolno$cig serca.



Leki antyarytmiczne klasy Il (np. amiodaron):
Moze nasila¢ wptyw na czas przewodzenia przedsionkowo - komorowego.

Leki parasympatykomimetyczne:
Jednoczesne stosowanie moze wydtuzy¢ czas przewodzenia przedsionkowo — komorowego oraz
zwickszy¢ ryzyko bradykardii.

Leki beta-adrenolityczne stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry)
moga zwieksza¢ ogolnoustrojowe dzialanie bisoprololu.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:
Nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Zablokowanie receptora beta moze maskowa¢ objawy
hipoglikemii.

Leki do znieczulenia ogdlnego:
Ostabienie odruchowe;j tachykardii i zwigkszenie ryzyka hipotensji (wigcej informacji o znieczuleniu
ogblnym, patrz punkt 4.4).

Glikozydy naparstnicy:
Wydhuzenie czasu przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, zmniejszenie czestosci akcji serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):
Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ hipotensyjne dziatania bisoprololu.

Leki beta — sympatykomimetyczne (np. izoprenalina, dobutamina):
Jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze zmniejsza¢ dzialanie obydwu lekow.

Leki sympatykomimetyczne, ktore pobudzaja zaréwno receptory alfa, jak i beta (np. noradrenalina,
adrenalina):

Potaczenie z bisoprololem moze ujawni¢ dziatanie kurczace na naczynia tych lekow za posrednictwem
alfa-adrenoreceptorow, prowadzace do wzrostu ci$nienia krwi oraz nasilenia objawow chromania
przestankowego. Uwaza sig, ze tego typu objawy sg czgstsze podczas stosowania nieselektywnych
lekéw beta-adrenergicznych.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nadcis$nienia, jak rowniez z innymi
lekami wykazujacymi dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi (np. trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
hipotensji.

e Polaczenia do rozwazenia

Meflochina: Zwigksza ryzyko bradykardii.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B): Zwigkszone dziatanie
hipotensyjne lekow beta-adrenolitycznych, ale takze zwigkszone ryzyko przetomu nadcisnieniowego.

Ryfampicyna: Nieznaczne zmniejszenie okresu pottrwania bisoprololu, prawdopodobnie z powodu
zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych odpowiedzialnych za metabolizm lekow.

Pochodne ergotaminy: Nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza



Bisoprolol, ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne, moze wptywac szkodliwie na przebieg
cigzy i (lub) na ptoéd badz noworodka. Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw krwi przez
tozysko, co bylo wigzane z opdznieniem wzrostu, §miercig wewngtrzmaciczng, poronieniem lub
przedwczesnym porodem. U ptodu lub noworodka moga wystapi¢ objawy niepozadane (np.
hipoglikemia lub bradykardia). Jesli u cigzarnej konieczne jest leczenie lekami beta-adrenolitycznymi,
korzystniej jest stosowacé leki dziatajace wybiorczo na receptory betal-adrenergiczne.

Bisoprolol moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w razie zdecydowanej koniecznosci. Nalezy
wowczas monitorowaé przeplyw maciczno-tozyskowy i wzrost ptodu.

W przypadku stwierdzenia niekorzystnego dziatania leku na przebieg ciazy lub na ptod, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ leczenia alternatywnego. Niezbedna jest wnikliwa obserwacja noworodka.
Hipoglikemia lub bradykardia mogg wystapic z reguty w ciggu pierwszych trzech dni zycia.

Karmienie piersia

Brak jest danych na temat wydzielania bisoprololu do mleka kobiecego oraz bezpieczenstwa w
przypadku ekspozycji niemowlat na bisoprolol. Z tego powodu nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas przyjmowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentdéw z chorobg niedokrwienng serca bisoprolol nie
pogarszat zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Mimo to, z powodu réznych,
indywidualnie wystepujacych reakcji na lek, nie mozna wykluczy¢ wptywu na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazddéw czy obslugiwania maszyn. Nalezy to uwzgledni¢ szczegdlnie w poczatkowym
okresie leczenia, podczas zmiany stosowanych lekéw oraz w przypadku jednoczesnego spozycia
alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (=10%), czesto (>1% i <10%), niezbyt czgsto (=0,1% i <1%), rzadko (>0,01% i
<0,1%), bardzo rzadko (<0,01%).

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie stgzenia trojglicerydow, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych (AIAT, AspAT).

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: bradykardia (u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig serca).

Niezbyt czesto:  zaburzenie przewodnictwa przedsionkowo - komorowego; pogorszenie
niewydolno$ci mig$nia sercowego (u pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym lub
dlawicg piersiowa); bradykardia (u pacjentow z nadci$nieniem lub dtawica
piersiowa).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: zawroty gtowy*, bol gtowy*.
Rzadko: omdlenia.

Zaburzenia oka

Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (istotne, jesli pacjent uzywa soczewek
kontaktowych).
Bardzo rzadko: zapalenie spojowek.



Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: uposledzenie stuchu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z astmg oskrzelowa lub wywiadem wskazujacym na
obturacyjna chorobe ptuc.
Rzadko: alergiczny niezyt nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak swedzenie, nagle zaczerwienienie, wysypka.

Bardzo rzadko: lysienie. Leki beta-adrenolityczne mogg wywolywac lub nasila¢ objawy tuszczycy
lub wywotywac tuszczycopodobna wysypke.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Niezbyt czesto: ostabienie mig¢$ni, skurcze migsni.

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: uczucie chtodu lub dretwienia konczyn, hipotensja, szczeg6lnie u pacjentéw z
niewydolnoscia serca.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie (u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca), zmgczenie*.
Niezbyt czesto:  ostabienie (u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub dtawica piersiowa).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto:  depresja, zaburzenia snu.
Rzadko: koszmary nocne, halucynacje.

* Te objawy wystepuja glownie na poczatku leczenia. Sg zwykle tagodne 1 zwykle ustgpuja w ciggu 1-
2 tygodni.

4.9 Przedawkowanie

Najczesciej wystepujacymi objawami po przedawkowaniu beta-adrenolitykow sa bradykardia,
niedocisnienie, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca oraz hipoglikemia. Dane na temat
przedawkowania bisoprololu sg ograniczone, opisano tylko kilka przypadkow przedawkowania tego
leku. Wystepowala wowczas bradykardia i (lub) niedocisnienie. Stan wszystkich pacjentow powrocit
do normy. Wystepujg znaczne rdznice indywidualne we wrazliwosci na duze pojedyncze dawki
bisoprololu; pacjenci z niewydolnoscig serca sg prawdopodobnie szczegolnie wrazliwi.

W przypadku przedawkowania bisoprolol nalezy odstawic¢ i podja¢ leczenie objawowe i
podtrzymujgce czynno$ci zyciowe.

W oparciu o oczekiwane dziatanie farmakologiczne i zalecenia dla innych beta-adrenolitykéw nalezy
rozwazy¢ celowos¢ podjecia nastepujacych dziatan:



Bradykardia: Poda¢ dozylnie atroping. Jesli reakcja jest niewystarczajaca, nalezy poda¢ ostroznie
izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne wszczepienie rozrusznika.

Hipotensja: Nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki kurczace naczynia. Moze by¢ tez celowe dozylne
podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (II lub III stopnia): Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéow i podac
dozylnie wlew z izoprenaliny lub tymczasowo zastosowac rozrusznik.

Ostre nasilenie niewydolnos$ci serca: Poda¢ dozylnie leki moczopegdne, leki dziatajace inotropowo i
rozszerzajace naczynia.

Skurcz oskrzeli: Podac leki rozszerzajace oskrzela, takie jak izoprenalina, beta-2-sympatykomimetyKki
i (lub) aminofiling.

Hipoglikemia: Poda¢ dozylnie roztwoér glukozy.

Ograniczone dane wskazuja, ze dializa w niewielkim stopniu powoduje usuniecie bisoprololu z krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory beta adrenolityczne, selektywne.
Kod ATC: C07ABO7.

Bisoprololu furmaran jest selektywnym blokerem receptorow beta-1-adrenergicznych, bez aktywnosci
wewnetrznej 1 znaczacego dziatania stabilizujacego btony komérkowe. Wykazuje tylko nieznaczne
powinowactwo do receptorow beta-2 w migsniach gladkich oskrzeli i naczyn, a takze do receptorow
beta-2 biorgcych udziat w regulacji procesow metabolicznych. Dlatego tez, bisoprolol w zasadzie nie
wptywa na opory w drogach oddechowych ani na procesy metaboliczne regulowane przez receptory
beta-2. Selektywnos¢ wobec receptora beta-1 utrzymuje sie nawet po przekroczeniu zasiegu dawek
terapeutycznych.

Podobnie jak w przypadku innych substancji blokujacych receptory beta-1, mechanizm dziatania
obnizajacego cis$nienie krwi nie jest jasny, wiadomo natomiast ze bisoprolol znaczaco obniza stgzenie
reniny w 0soczu.

Bisoprolol stosowany w ostrych stanach u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca bez przewlektej
niewydolnosci serca zwalnia czynnos¢ serca i objetos¢ skurczowa i co za tym idzie - zmniejsza
objetos¢ wyrzutowa i zuzycie tlenu. Podczas dtugotrwatego podawania poczatkowo zwigkszony opor
obwodowy zmniejsza sie. Dlatego tez bisoprolol jest skuteczny w eliminowaniu lub zmniejszaniu
natezenia tych objawow.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Bisoprolol wchlania si¢ niemal catkowicie z przewodu pokarmowego. Wraz z bardzo matym efektem
pierwszego przejscia w watrobie, biodostepnos¢ bisoprololu jest duza i wynosi okoto 90%. Wigzanie
bisoprololu z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 3,5 1/kg. Klirens
catkowity wynosi okoto 15 I/h.

Okres poltrwania w osoczu wynosi (10 - 12 godzin) i zapewnia 24-godzinng skuteczno$¢ po
jednorazowym podaniu na dobg.



Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema drogami: 50% jest metabolizowane w watrobie do
nieaktywnych metabolitow, ktore sa nastgpnie usuwane przez nerki. Pozostate 50% jest wydalane w
postaci nie zmienionej przez nerki. Poniewaz eliminacja leku zachodzi w takim samym stopniu w
watrobie co w nerkach, u pacjentéw z niewydolnos$cia jednego z tych narzadow nie ma koniecznosci
modyfikacji dawkowania.

Farmakokinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku pacjenta.

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca (klasa III wg NYHA) stgzenia bisoprololu w osoczu
sa wigksze niz u zdrowych ochotnikow, za$ okres poltrwania jest dtuzszy. Maksymalne stezenie leku
W 0soczu w stanie stacjonarnym u 0sob otrzymujacych bisoprolol w dawce 10 mg na dobe wynosi 64
+21 ng/ml, za$ okres pottrwania 17 = 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym , genotoksyczno$ci czy dziatania
rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Podobnie do innych beta-adrenolitykow, bisoprolol podawany w duzych dawkach powodowat
zmniejszenie przyjmowania pokarmu i spadek masy ciata u samic ci¢zarnych oraz dziatat toksycznie
na embriony i ptody (zwigkszona czesto$¢ resorpcji, zmniejszona urodzeniowa masa ciala, opdznienie
rozwoju fizycznego), lecz nie dzialat teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krospowidon (typ B)

Otoczka (Yellow PB 22812): laktoza jednowodna, zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowych pudetkach. Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60 oraz 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

Islandia

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

Pozwolenie nr; 17413

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

21/10/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ Z MIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26/06/2014



