CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INDAP

2,5 mg, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 2,5 mg indapaghidiapamidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziatah@40 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutkizelatynowe twarde, zawietgje biaty proszek. Gorna gz kapsutki jest niebieska, dolna
czes¢ - biata.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadénienia ttniczego pierwotnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 kaps(#5 mg) na dof przyjmowan najlepiej rano.
Kapsutle nalezy potkmgé w calcci, popijapc odpowiedn iloscig wody, nie nalgy jej zuc.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszézjatania przeciwnadanieniowego,
zwiekszone jest natomiast dziatanie saluretyczne.

Zaburzenia czynrigi nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W ciezkiej niewydolndci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) stosowaproduktu jest
przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczdpe i leki moczopdne o podobnym dziatanig s petni
skuteczne u pacjentow z prawidipwub jedynie w niewielkim stopniu zaburzpozynndcia nerek.

Zaburzenia czynrigi watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4):
W cigzkiej niewydolndci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podesziym wieku (patrz punkt 4.4):

U os6b w podesztym wiekuegenia kreatyniny w osoczu naleskorygowa uwzgkdniajc wiek,
mag ciala i pt€. U pacjentow w podesztym wieku produktina stosows, jesli czynnas¢ nerek jest
prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stpn

Dzieci i mtodzie:
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa oraz skuteczgo nie zaleca gistosowania




produktu u dzieci i mtodzisgy.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé¢ na indapamid lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz, wymieniory
w punkcie 6.1.

. Nadwraliwosé¢ na sulfonamidy.

. Encefalopatia wtrobowa lub inne gizkie zaburzenia czynioi watroby.

. Ciezka niewydolngéc¢ nerek.

. Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolriaig watroby, leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydéw mog
wywotat encefalopati watrobows, szczegolnie w przypadku zabuizgospodarki wodno-
-elektrolitowej. W takim przypadku naig natychmiast przerwédeczenie indapamidem.

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowychéwéatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekow moczopdnych oraz lekow o podobnym dziataniu (patrz puhR). Jéli reakcja
nadwraliwosci naswiatto wystpi podczas leczenia, zaleca sidstawienie produktu. deponowne
zastosowanie leku moczggnego okae sk konieczne, zalecagsochrorg powierzchni skory
naraonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztugan@omieniowania UVA.

Stezenie sodu w osoczu

Przed zastosowaniem indapamidu maleznaczy stezenie sodu w surowicy krwi, ktére potem nale
regularnie monitoron@ Stosowanie lekéw moczegnych mae powodowa hiponatremg, czasami
ciezka. Hiponatremia mze by pocztkowo bezobjawowa, dlatego podczas leczenia indajzam
nalezy regularnie kontrolowastkzenie sodu, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieln

u pacjentow z marskoia watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Stezenie potasu w osoczu

Dlugotrwate stosowanie tiazydowych lekéw mocapych i lekdw o podobnym dziataniu stwarza
ryzyko wystgpienia hipokaliemii. Nalgy zapobiegérozwojowi hipokaliemii (< 3,4 mmol/l),
szczegblne u pacjentow, u ktérych ryzyko jej wpgtnia jest najwiksze, np. u oséb w podesziym
wieku, niedaywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw arskacia watroby z obrzkami

I wodobrzuszem, z chorglmiedokrwienn serca i niewydolnizia serca. Hipokaliemia zwksza
toksycznéc¢ glikozydow naparstnicy oraz ryzyko zabutzgtmu serca. W grupie ryzyka znajdsjie
pacjenci z wydldonym ods¢gpem QT, bez wzghlu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy
jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardsposabia do rozwojugzkich zaburzé rytmu
serca, zwfaszcza do potencjalémiertelnego cgstoskurczu typtiorsades de pointes

W zwigzku z powyszym, podczas leczenia najeegularnie kontrolow@stkzenie potasu w surowicy
krwi (pierwsze oznaczenie najewykona w pierwszym tygodniu leczenia).W przypadku
stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupeliggrotasu.

Stezenie wapnia w 0Soczu

Tiazydowe leki moczogmine i leki o podobnym dziataniu mpgmniejszé wydalanie wapnia

Z moczem, powodag nieznaczayi przemijapca hiperkalcemg. Znaczna hiperkalcemia e by
skutkiem nierozpoznanej nadczysoioprzytarczyc. Naley przerwa& stosowanie indapamidu przed
wykonaniem badania czynfm przytarczyc.

Stezenie glukozy w osoczu
U pacjentéw z cukrzycnalezy regularnie monitorowastkzenie glukozy, zwlaszcza,dje
wspotistnieje hipokaliemia.




Stezenie kwasu moczowego w 0soczu
U pacjentéw z hiperurykemistnieje tendencja do zgkiszenia cestasci wystpowania napadow dny.

Tiazydowe leki moczogne i leki o podobnym dziatania 8/ petni skuteczne u pacjentéw

z prawidtow lub tylko w niewielkim stopniu zaburzemrtzynndgciag nerek (s¢zenie kreatyniny
mniejsze ni 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u os6b dorostych). U ostlpodesziym wieku podczas oceny
czynnaci nerek na podstawieggenia kreatyniny, nafg wzia¢ pod uwag wiek, pt& oraz mag ciata.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, na pgtka leczenia powoduje zmniejszenie
przegczania kébuszkowego, co mie powodowa zwickszenie stzenia mocznika i kreatyniny

w osoczu. Ta przemijaga czynnéciowa niewydolné¢ nerek nie powodujgadnych nagpstw u 0s6
z prawidlowg czynndcia nerek, natomiast me nasilé juz istniegcg niewydolnagé nerek.

(op

Indapamid mee powodowa dodatni wynik testu antydopingowego.

Produkt INDAP zawiera lakt@z Nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystjgca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespottego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze nie zalecane do jednoczesn@gowania

Lit:

Moze wystpi¢ zwigkszenie sgzenia litu w osoczu z objawami toksyczob(tak jak w przypadku
diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie lituaceem). Jdi konieczne jest stosowanie litu
i lekbw moczopdnych, naley uwaznie monitorowa stezenie litu w osoczu i, jdi konieczne,
odpowiednio dostosowalawk.

Nalezy zachowa ostraznosé stosugc jednoczénie nastpujgce produkty lecznicze:

Produkty lecznicze indukige torsades de pointes:

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidynadhychinidyna, dyzopiramid)

- grupa lll lekéw przeciwarytmicznych (amiodarontadol, dofetylid, ibutylid)

- niektére leki przeciwpsychotyczne:

. fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewamm@azyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna)

. benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiagyy

. butyrofenony (droperydol, haloperydol)

. inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyng., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkai. v.

Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegéluesades de pointghipokaliemia jest

czynnikiem predysponggym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych produktéw leegoltjest konieczne, nadg obserwowa czy

u pacjenta nie rozwijaghipokaliemia i w razie koniecz&a korygowa stezenie potasu. Naky

kontrolow& stzenie elektrolitbw w osoczu oraz wykonyévaadanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nafsy stosowa produkty lecznicze nie powodge ryzykatorsades de

pointes

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosoway@nie w tym selektywne inhibitory COX-2
oraz kwas salicylowy w dych dawkachx 3 g/dole):

Mozliwos$¢ zmniejszenia przeciwnadaieniowego dziatania indapamidu. U pacjentéw odviaaych
istnieje zwekszone ryzyko wygpienia ostrej niewydolrii nerek (zmniejszone przgzanie
ktcbuszkowe).

Po rozpocgciu leczenia naley kontrolowa czynndéé nerek i dbé& o nawodnienie pacjenta.



Amfoterycyna B (stosowanazginie), glikokortykosteroidy i mineralokortykostihp (stosowane
ogOlnie), tetrakozaktyd i leki przeczyszgezajo dziataniu pobudzajacym perystagtyk
Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjnggalezy kontrolowa stzenie potasu

i odpowiednio uzupetniajego niedobory (zwtaszcza podczas leczenia skaj@go z glikozydami
naparstnicy). Naley stosowa leki przeczyszczage nie pobudzage perystaltyki.

Baklofen:
Baklofen nasila dziatanie przeciwnagétdeniowe indapamidu. Natg odpowiednio nawodhi
pacjenta oraz na pogtku leczenia kontrolow@aczynna¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabigym do wysgpienia objawow toksyczroi glikozydow
naparstnicy. Naley kontrolow& stzenie potasu w osoczu, wykonyéviaadanie EKG oraz, w razie
konieczndci, skorygowa leczenie.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Jeili leczenie inhibitorami ACE jest rozpoczynane @jpatdéw z utrzymujcym sk niedoborem sodu
(zwhaszcza u pacjentdéw ze greniem gtnicy nerkowej), istnieje ryzyko wygpienia nagtego
niedocknienia ttniczego i (lub) ostrej niewydolsoi nerek.

Je&ili konieczne jest zastosowanie inhibitora ACE uj@aidw z nadginieniem &tniczym
otrzymupcych indapamid, nahy na 3 dni przed rozpoeziem leczenia inhibitorem ACE przeriva
stosowanie indapamidu lub rozpaépodawanie inhibitora ACE od matych dawek i stoproge
zwigksz&, poniewa maze wystpowa niedobor sodu spowodowany wéaiejszym leczeniem
moczogdnym.

U pacjentéw z zastoinaywniewydolndcia serca, naley rozpoca¢ leczenie inhibitorem ACE od
bardzo matych dawek, ieto mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczginego nie
oszczdzapcego potasu.

Podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem AG&ery kontrolowa czynna¢ nerek (stzenie
kreatyniny w osoczu).

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie r@sijacych produktéw leczniczych:

Metformina:

Ryzyko wystpienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metfog, spowodowanej midiw a
czynndgciowa niewydolndgcia nerek zwizary ze stosowaniem lekéw moczamych, zwlaszcza
diuretykow ptlowych.

Nie nalery stosowa metforminy, jéli stezenie kreatyniny w surowicy jest glkisze nk 15 mg/I
(135 pmol/l) u ipzczyzn oraz 12 mg/l (110 umol/l) u kobiet.

Jodowesrodki kontrastugce:

U odwodnionych pacjentéw na skutek leczenia moedoego, istnieje zwkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolri@i nerek, zwtaszcza, §k zastosowano die dawki jodowegdrodka
kontrastujcego. Przed zastosowaniem takiégmlka naley odpowiednio nawodgipacjenta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyne, neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnaduieniowe oraz ryzyko wyspienia niedoginienia ortostatycznego
(dziatanie addycyjne).

Wapi (sole wapnia):
Ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszonym algdiem wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwekszenia sfzenia kreatyniny w osoczu, bez zmiagzshnia cyklosporyny, nawet,§enie



wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogoélne):
Z powodu zatrzymania wody i (lub) sodu, dziatanmeegiwnaddinieniowe mae by zmniejszone.

Leki moczopdne oszexdzapce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla éigkh pacjentow, nie eliminuje ryzyka wyptenia
hipokaliemii lub hiperkaliemii, zwtaszcza u pacj@ntz cukrzyg lub niewydolndécia nerek. Naley
kontrolow& stezenie potasu w osoczu i wykonyivbadanie EKG, a #i jest to konieczne, natg
ponownie rozway¢ sposob leczenia.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza
Podczas gy nalezy unikat stosowania lekow moczegnych. Nigdy nie naley ich stosowé

w leczeniu fizjologicznych obekdéw wystpujacych u kobiet w @izy. Leki moczogdne mog
powodowd niedokrwienie tayskowo -ptodowe, zaburzgj wzrost ptodu.

Karmienie piersj
Indapamid przenika do mleka kobiecego, dlatego pagleczenia nie naig karmic piersh.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na szybireakcji. Niemniej jednak, zwtaszcza na pgka leczenia lub
podczas stosowania dodatkowego produktu przecivi§radniowego, produkt me zaburzé
zdolnag¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn naekkutystpienia objawow zwgzanych
ze zmniejszeniem @aienia ttniczego krwi.

4.8 Dziatania niepaadane

Wiekszai¢ dziatar niepazadanych dotyczecych objawdw klinicznych i wynikow bada
laboratoryjnych zaley od dawki.

Leki moczogdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indajpamog powodowa
nastpujace dziatania niepadane, z przedstawigQItzstascia:

bardzo cesto £1/10); czsto £1/100, <1/10); niezbyt ¢sto &1/1 000, <1/100); rzadke=1/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znanastcgé nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko — trombocytopenia, leukopenia, adoaytoza, niedokrwist& aplastyczna,
niedokrwisté¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko - zawroty gtowy, zeazenie, béle gtowy, parestezje.

Zaburzeniazotgdka i jelit

Niezbyt czsto - wymioty.

Rzadko - nudnézi, zaparcia, sucké w ustach.
Bardzo rzadko - zapalenie trzustki.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko — zaburzenia rytmu serca, nigtignie ttnicze.



Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo rzadko — niewydoldé nerek.

Zaburzenia wgtroby i drogzotciowych

Bardzo rzadko — zaburzenia czydcionatroby.

Czestas¢ nieznana — madiwos¢ rozwoju encefalopatii wirobowej w przebiegu niewydoldci
watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Reakcje nadwrdiwosci, gtdwnie dotyczce skéry, u pacjentéw sktionnych do alergii orakega
astmatycznych:

Czesto — grudkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czsto — plamica.

Bardzo rzadko — ob¢k naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica tokggo-rozptywna
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona.

Czestaé¢ nieznana — madiwos¢ nasilenia objawdw wspétistnigjego tocznia rumieniowatego
uktadowego. Odnotowano przypadki nadiinaosci naswiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

W badaniach klinicznych hipokaliem{stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%

pacjentéw, przy czym u 4% pacjentéwzgnie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodhia

leczenia. Po 12 tygodniach leczegrieadnie zmniejszenieegfenia potasu wynosito 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko — hiperkalcemia.

Czestaé¢ nieznana:

- utrat potasu z hipokalierio szczegolnie ¢izkim przebiegu obserwowano zwlaszcza
u pacjentow z grup dego ryzyka(patrz punkt 4.4).

- hiponatremia z hipowolempowodugca odwodnienie i hipotogiortostatycza.
Wspotistniegca utrata jondéw chlorkowych me prowadat do wtérnej, kompensacyjnej
zasadowicy metabolicznej —gstaé¢ i nasilenie tego dziatania nie znacace.

- zwigkszenie sfzenia kwasu moczowego i glukozy we krwi (cel@d@stosowania lekéw
moczogdnych tego typu u pacjentéw zgimoczanow lub cukrzyg nalery szczegélnie
ostraznie rozwayc).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

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 zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W zakresie dawek do 40 mg (27-krotniekgzych nk stosowane klinicznie) nie stwierdzono
toksyczndci indapamidu. Objawy ostrego zatrucia indapamidgiprzede wszystkim wynikiem
zaburzé wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemi&)oga wyskpi¢ nudndci, wymioty,
niedocknienie ttnicze, kurcze mini, zawroty gltowy, senrig, dezorientacja, poliuria lub oliguria
Z mazliwoscia zaostrzenia do anurii (na skutek hipowolemii).

W przypadku przedawkowania nayezadba o szyblg eliminacg substancji przez wykonanie
ptukaniazotagdka i (lub) podanie wgla aktywowanego, naginie naley wyréwna zaburzenia
wodno-elektrolitowe w specjalistycznyndrodku.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mocgiipe, sulfonamidy;
Kod ATC: CO3BA11

Mechanizm dziatania

Indapamid jest pochodrsulfonamidovy, posiadajca pierscien indolowy, o widciwosciach
farmakologicznych zltonych do tiazydowych lekéw moczginych. Indapamid hamuje wchitanianie
zwrotne sodu w gZci korowej nerki, co powoduje zekiszenie wydalania sodu i chlorkéw oraz,

W mniejszym stopniu, magnezu i potasu,ekgzapc w ten sposob okfjos¢ wydalanego moczu

i powodupc dziatanie przeciwnadagiieniowe.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Badania Il i lll fazy z zastosowaniem indapamidunanoterapii wykazaty jego dziatanie
przeciwnaddinieniowe trwajce 24 godziny. Dziatanie to wygiowato po podaniu dawek, ktérych
dziatanie moczogne bytosrednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnaddinieniowe indapamiduagszwigzane z popragpodatndci tetnic
I zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitegoropobwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczogdne tiazydowe i o podobnym dziataniu wykagzigrapeutyczne plateau i poxey
okreslonej dawki zweksza s¢ jedynie czstasé wystepowania dziata niepazgdanych. Nie nabey
zwigksza& dawki, j&li leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko4rednio- i diugoterminowego leczenia pacjentéw zaiameniem gtniczym

wykazanoze indapamid:

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipid@wdjglicerydy, frakcg LDL cholesterolu oraz
frakcje HDL cholesterolu,

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizreglowodanow, nawet u pacjentdw z naddéniem
tetniczym i cukrzya.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Indapamid szybko i prawie catkowicie wchiania go podaniu doustnym. Maksymalnezgtnie
W 0S0czu wysipuje po 1-2 godzinach.

Dystrybucja
Indapamid gromadzi siw erytrocytach i w 79% wie sk z biatkami osocza i erytrocytami.

Stan stacjonarny jest @giany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie dawek roevpdzi do kumulaciji.

Metabolizm

Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawkaz z katem (22% dawki).
Indapamid w znacznym stopniu podlega matabolizm@®%d,nie zmienionej substancji czynne;j
wykrywa seé w moczu w cigu 48 godzin od podania.

Okres poftrwania w fazie eliminacji wynosi 15 —d@&dzin.

Pacjenci z grup diego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostajezmienione u pacjentdéw z niewydodom nerek.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Zastosowanie doustne dich dawek (od 40 do 8000 razyekszych od dawki terapeutycznej)
u r&znych gatunkéw zwiert wykazato nasilenie dziatania moczdpego indapamidu. Gtéwne
objawy zatrucia indapamidem podczas laolstrej toksycznei po podaniu daylnym lub
dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowakurcz nacz, byly zwigzane

z wiaciwosciami farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego duitvadrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarta¢ kapsutki:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna

Ostonka kapsuiki:
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Indygotyna (E132)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie: 30 sztuk (3 blistry po 10 sztuk).

6.6 Specjalnasrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., ¢ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11629

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 30.04.2004

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



