CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Choligrip HOT, (750 mg + 10 mg + 60 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 750 mg Paracetamolum (paracetamolu), 10 mg Phenylephrini hydrochloridum
(chlorowodorku fenylefryny), 60 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawow grypy, przezigbienia takich jak: bole glowy, dreszcze, bole gardta, niedroznos¢
przewodow nosowych i zatok przebiegajaca z bolem.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Jedna saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowacé czgSciej niz co 4 godziny ani nie wigcej niz 4 saszetki
na dobe.

Spos6b podawania

Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w cieplej wodzie.

Wsypac¢ zawarto$¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy ciepta woda, dobrze wymieszaé
i wypi€. W razie koniecznosci doda¢ zimnej wody lub dostodzi¢.

Drzieci:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ pacjent powinien zasi¢gnac porady lekarza.

Nie stosowa¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol, substancje zmniejszajace
przekrwienie blony §luzowej nosa ani innymi lekami o podobnym mechanizmie dzialania.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 dni.

4.3.  Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na paracetamol, fenylefryng, kwas askorbowy lub substancje pomocnicze
wchodzace w sktad produktu.

Niewydolnos¢ watroby lub cigzka niewydolno$é nerek, choroba alkoholowa.

Przyjmowanie zydowudyny, stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) i okres 2 tygodni
po ich ostatnim zastosowaniu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow:



- z nadci$nieniem tegtniczym,

- z chorobami serca i naczyn,

- z cukrzyca,

- z nadczynnoscia tarczycy,

- z jaskra zamykajacego si¢ kata przesaczania,

- z guzem chromochtonnym nadnerczy,

- z rozrostem gruczotu krokowego,

- z chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespot Raynaude’a),

- stosujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajace ci$nienie krwi

(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa),

- stosujacych trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- stosujacych inne sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajace przekrwienie blony sluzowe;j

nosa, srodki hamujace taknienie Iub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy),

- z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j i reduktazy methemoglobinowe;j,

- z niewydolnos$cia watroby lub nerek. Schorzenia watroby zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby

przez paracetamol.

U o0s06b ze schorzeniami watroby istnieje zwigkszone ryzyko przedawkowania.

W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia

watroby.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u osob, ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wigce;.

Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentdw z nastepujacymi

czynnikami ryzyka:

- Pacjenci przyjmujacy dtugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, prymidon,
ryfampicyne, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

- Pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu;

- Pacjenci, u ktorych zachodzi mozliwo$¢ niedoboru glutationu, np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy ostroznie stosowac u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Lek zawiera zrédto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

1 saszetka zawiera 2,47 g sacharozy. Osoby chore na cukrzycg powinny uwzgledni¢ tg ilo$¢ sacharozy
w swojej diecie.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zasiggnac¢ porady lekarskiej przed zastosowaniem produktu wraz z nastgpujacymi lekami:

Inhibitory Podczas jednoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych,
monoaminooksydazy takich jak fenylefryna, z inhibitorami monoaminooksydazy, moze
dojs$¢ do zwigkszenia ci$nienia krwi.

Aminy Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetyczne | sympatykomimetycznych moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
objawow niepozadanych dotyczacych serca i naczyn.

Beta-adrenolityki i inne | Fenylefryna moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania lekow

leki zmniejszajace blokujacych receptory beta-adrenergiczne i lekow stosowanych w
nadci$nienie nadci$nieniu tetniczym. Moze wzrosna¢ ryzyko wystapienia
(debryzochina, nadci$nienia i innych objawow niepozadanych dotyczacych serca i
guanetydyna, naczyn.

rezerpina, metyldopa)

Tréjpierscieniowe leki | Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwigkszac ryzyko
przeciwdepresyjne (np. | wystapienia objawow niepozadanych dotyczacych serca i naczyn
amitryptylina) zwigzanych z fenylefryna.




Digoksyna i glikozydy | Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozyddéw nasercowych

nasercowe zwigksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu mig$nia sercowego.
Warfaryna i inne Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢
pochodne kumaryny dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekéw z grupy

kumaryny powodujac ryzyko wystapienia krwawien, okazjonalne
przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego.

Niesteroidowe leki Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow
przeciwzapalne przeciwzapalnych zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci
nerek.

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona za$ przez cholestyraming.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajace ci$nienie tetnicze dzialanie lekéw przyspieszajacych pordd.
Ryzyko zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego istnieje u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie alkaloidy
sporyszu i fenylefryng.

Kwas askorbowy zwigksza wchianianie zelaza i zwigksza wchlanianie glinu z zawierajacych go lekow
zobojetniajacych.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowac leku podczas ciazy bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach i zwierzgtach nie wykazaly szkodliwego dziatania paracetamolu
na przebieg ciazy i rozwo6j zarodkowy i ptodowy.

Bezpieczenstwo stosowania fenylefryny w okresie ciazy nie zostato ustalone. Z powodu zwegzajacego
naczynia dziatania fenylefryny produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentek z wczesniej
wystgpujacym stanem przedrzucawkowym. Fenylefryna moze zmniejsza¢ krazenie tozyskowe,
dlatego tez preparat moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku gdy korzys¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Najwyzsza tolerowana podczas ciazy ilos¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobg. Oznacza ona
maksymalny poziom dziennego spozycia witaminy C, ktory nie stwarza ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia bez zalecenia lekarza.

Badania przeprowadzone na ludziach nie wykazaly szkodliwego dzialania paracetamolu na przebieg
karmienia piersia ani na niemowlg karmione piersia.

Paracetamol przenika barierg tozyskowa, jest tez wydzielany z mlekiem matki.

Fenylefryna moze by¢ wydzielana z mlekiem matki.

Najwyzsza tolerowana podczas karmienia piersig ilo$¢ kwasu askorbowego to 2000 mg/dobg. Oznacza
ona maksymalny poziom dziennego spozycia witaminy C, ktory nie stwarza ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
W razie wystapienia zawrotow glowy po zastosowaniu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwaé maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Paracetamol



Dzialania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt cz¢ste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegltych doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentow zgodnie z zalecanym dawkowaniem
1 majace zwiazek ze stosowaniem leku, zostaly wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzadow oraz czgsto$cia wystgpowania. Poniewaz objawy te byty zglaszane dobrowolnie

z populacji o nieznanej wielkosci, ich czgsto$¢ jest nieznana; prawdopodobienstwo ich wystapienia
uznano za bardzo rzadkie (< 1/10 000).

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestosé
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko

chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko

immunologicznego Reakcje nadwrazliwo$ci skornej wlacznie z

wysypka skorna, obrzgkiem naczynioruchowym
i zespotem Stevens-Johnsona (pgcherzowy
rumien wielopostaciowy)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia | Bardzo rzadko
na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz p. 4.4 Bardzo rzadko
14.9)

Fenylefryna

W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne:

Nerwowos¢

Zaburzenia uktadu
nerwowego:

Bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢

Zaburzenia serca:

Zwickszenie ci$nienia krwi

Zaburzenia zotadka i jelit:

Nudnosci, wymioty

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace z doswiadczen po wprowadzeniu leku do
obrotu. Ich czgsto$¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepuja one rzadko

(=1/10 000 do <1/1 000).

Zaburzenia oka

Rozszerzenie zrenicy, jaskra ostra zamykajacego si¢ kata, najbardziej
prawdopodobne jest wystapienie tych objawow u 0sob z jaskra z
zamknigtym katem przesaczania

Zaburzenia serca

Tachykardia, kotatanie serca (palpitacje)

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Reakcje alergiczne (np. wysypka, alergiczne zapalenie skory)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie moczu
jest najbardziej prawdopodobne u 0s6b z niedroznoscia ujscia pecherza
np. rozrostem gruczotu krokowego.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w pierwszych 24 godzinach to blados¢, nudnosci, wymioty,
brak faknienia, bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnic si¢ w ciagu 12-48 godzin po
spozyciu dajac o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.




Moga wystapi¢ nieprawidtowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna. W cigzkim
zatruciu niewydolno$¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku
moézgu i $mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica kanalikow, objawiajaca si¢ bolem w
okolicy ledzwiowej, krwiomocz 1 biatkomocz moga si¢ rozwinaé nawet w przypadku braku cigzkiego
uszkodzenia watroby. Zgtaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.
Pomimo braku weczesnych objawow, pacjentow nalezy natychmiast skierowac do szpitala. Objawy
zatrucia moga ograniczac si¢ do nudnosci i wymiotéw i moga nie odzwierciedla¢ stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Postgpowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia nie uptyn¢lo wigcej czasu niz godzina i skontaktowacé si¢
natychmiast z lekarzem. Warto podac¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda. Nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od spozycia
paracetamolu (lub pdzniej — wezesniejsze pomiary sa niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing
mozna zastosowaé do 24 godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne
do 8 godzin po spozyciu (skutecznos¢ antidotum gwaltownie maleje po tym czasie). W razie
koniecznosci pacjent powinien otrzymac¢ N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania. Jezeli nie wystepuja wymioty, mozna zastosowac doustnie metioning jako dobry
zamiennik w razie duzej odleglosci do szpitala. Postgpowanie z pacjentami z cigzka niewydolnoscia
watroby po okresie 24 godzin od zatrucia powinno by¢ uzgodnione ze specjalista hepatologiem.
Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Fenylefryna

Przedawkowanie fenylefryny moze powodowac efekty podobne do dziatan niepozadanych fenylefryny
wymienionych w p. 4.8. Dodatkowo moga wystapi¢ rozdraznienie, niepokdj ruchowy, nadcisnienie i
odruchowa bradykardia. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ splatanie, halucynacje i arytmia.
Jednakze ilo$¢ leku, po ktorej zazyciu wystapityby cigzkie objawy przedawkowania fenylefryny,
spowodowataby cigzkie uszkodzenie watroby przez paracetamol.

Leczenie przedawkowania powinno zosta¢ dostosowane do wystepujacych objawow. Cigzkie
nadcisnienie moze wymagac zastosowania lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, takich jak
fentolamina.

Kwas askorbowy

Wysokie dawki kwasu askorbowego (powyzej 3000mg) moga powodowac przejsciowa biegunke
osmotyczna i objawy zotadka i jelit, takie jak nudnosci i dyskomfort w jamie brzusznej. Efekty
przedawkowania kwasu askorbowego zawartego w produkcie bylyby potaczone z cigzkim zatruciem
watroby wywotanym przedawkowaniem paracetamolu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polaczeniach (bez psycholeptykow)
Kod ATC: N02BE 51

Paracetamol - dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Wptyw ten wywiera poprzez
zahamowanie aktywnos$ci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a przez to syntezy prostaglandyn
w os$rodkowym ukladzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci OUN na dziatanie
kinin i serotoniny, co w konsekwencji powoduje zmniejszenie wrazliwo$ci na bol. Ponadto
zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.



Chlorowodorek fenylefryny - amina sympatykomimetyczna, gldéwnie bezposrednio oddziatujaca na
receptory adrenergiczne, z przewaga dziatania alfa-adrenergicznego zmniejszajacego przekrwienie
btony §luzowej nosa.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktorej niedobory moga
wystapi¢ na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Nie stwierdzono aby substancje czynne produktu wykazywaly dziatanie sedatywne.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol - ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego 1 jest
rownomiernie dystrybuowany do ptynow ciata. Szybkos¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢ z
biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprz¢zonej - glukuronidéw i siarczandéw. Powstajacy w niewielkiej
ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQI) jest catkowicie sprzggany z glutationem i wydalany w polaczeniu z cysteing lub kwasem
merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie
zapasOw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdw, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoS$cia watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownana niewydolnoscia watroby jest podobny

do oznaczanego u 0so6b zdrowych. W cigzkiej niewydolnos$ci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentow

z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprz¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez 13 dni pacjentom

z przewlekta wyré6wnana niewydolnos$cia watroby nie spowodowalo pogorszenia czynno$ci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitéw w ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentéw

z przewlekta niewydolnos$cia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepow migdzy kolejnymi dawkami
paracetamolu.

Kwas askorbowy - jest szybko wchlaniany z przewodu pokarmowego i dystrybuowany do tkanek
ciata, w 25% taczy si¢ z biatkami osocza. Nadmiar kwasu askorbowego przekraczajacy
zapotrzebowanie organizmu jest wydalany z moczem w postaci metabolitow.

Chlorowodorek fenylefryny - jest tatwo i szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jest
wstepnie metabolizowany przez inhibitory monoaminooksydazy w jelitach i watrobie, jego
biodostgpnos¢ sigga 40%. Lek osiaga maksymalne st¢zenia w surowicy po 1-2 godzinach. Okres
pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwiono§nych
nosa lek podaje si¢ co 4-6 godzin. Jest wydalany z moczem prawie catkowicie w postaci siarczanow.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych
produktu leczniczego zlozonego nie zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku, a ktore nie zostatyby przedstawione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny, sodu sacharynian, sodu cytrynian, aromat cytrynowy 610399E, aromat
miodu PFW PHS - 050860, aromat miodu Felton F7624P, barwnik karmelowy 626, skrobia
kukurydziana, aspartam, sacharoza.

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3.  Okres waznoSci
2 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Saszetki w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek.
Saszetki z laminatu (papier/polietylen/folia aluminiowa/polietylen).

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16555

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.02.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



