CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO /1121 7t

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
MEDAZEPAM TZF 10 mg kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsulka twarda zawiera 10 mg medazepamu (Medazepamum)
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 99,4 mg.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde
Nieprzezroczyste kapsutki, nr 3, o barwie zo6lte;j.

Zawartos¢ kapsutek - proszek koloru biatego do jasnokremowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Doraznie i krétkotrwale:

- w stanach lgkowych réznego pochodzenia, zwlaszcza w przebiegu nerwic (szczegdlnie
nerwic narzadowych);

- w stanach wzmozonego napigcia psychicznego i pobudzenia.

Uwaga: Stany napigcia i niepokoju zwiazane z problemami dnia codziennego nie sa

wskazaniem do stosowania leku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i czas leczenia nalezy okre$li¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli
- W stanach lgkowych zwykle 10 mg do 30 mg na dobeg w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
- W stanach wzmoZonego napigcia i pobudzenia zwykle 10 mg do 30 mg na dobe w 2 lub 3
dawkach podzielonych.
Jezelt zachodzi konieczno$¢ dawke leku mozna zwigkszyé. Dawke medazepamu nalezy
zwigkszaé stopniowo zaczynajac od zwiekszenia dawki przyjmowanej wieczorem.
Maksymalnie mozna podaé¢ do 60 mg na dobe.
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Dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia medazepamem u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat,

nie zostaly ustalone, dlatego nie nalezy go stosowaé w tych grupach wiekowych.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek i (lub) watroby

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu medazepamu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby i (lub) nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia

niewydolnosci chorego narzadu.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej wrazliwi na leki dziatajace na osrodkowy uktad
nerwowy. Przy stosowaniu medazepamu u tych pacjentéw zaleca sie¢ podawanie mozliwie

najmniejszej skutecznej dawki.

Czas leczenia

Medazepam stosuje si¢ doraznie. Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum w
zalezno$ci od wskazan, ale nie powinien przekracza¢ 8 do 12 tygodni, wlacznie z okresem
stopniowego odstawiania. W indywidualnych przypadkach, leczenie moze trwac dluzej, a
decyzja o wydtuzeniu leczenia powinna by¢ podjeta na podstawie doktadnej oceny stanu
pacjenta. W momencie rozpoczecia leczenia nalezy poinformowac pacjenta, o czasie
trwania leczenia oraz wytlumaczy¢, w jaki sposéb bedzie nastgpowato stopniowe
zmniejszanie dawki produktu leczniczego. Ponadto bardzo wazne jest to, aby pacjent byt
$wiadomy mozliwos$ci nawrotu objawéw choroby po przerwaniu leczenia. Przy
niektdrych wskazaniach, w przypadku pochodnych benzodiazepin o krétkim okresie
dzialania (podawanych szczegdlnie w duzych dawkach) moga wystapié objawy
odstawienne w przerwach miedzy kolejnymi dawkami.

Dlugotrwate stosowanie medazepamu moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznos$ci

psychiczne;j.

Sposob podawania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowacé doustnie, przed positkiem, popijajac niewielka

iloscig wody.
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Zaleca sig stosowanie najmniejszych skutecznych dawek do opanowania objawdéw lgku.

Dawki medazepamu nalezy zwigkszac stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na pochodne 1,4-benzodiazepiny lub ktérykolwiek sktadnik preparatu
(patrz punkt 6.1).

- Miastenia.

- Ciezka niewydolnos¢ oddechowa.

- Zespd! bezdechu nocnego.

- Ciezka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania
Przed rozpoczeciem leczenia medazepamem nalezy przeprowadzi¢ dokladng analizg

istniejacych zaburzen.

Ogdlne informacje dotyczace efektéw obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i
nnymi lekami dziatajacymi podobnie do benzodiazepin, ktére nalezy braé pod uwage

przepisujac medazepam.

Tolerancja

Zjawisko tolerancji wykazano dla dziatania uspokajajacego benzodiazepin.

Uzaleznienie

Dlugotrwate zazywanie pochodnych benzodiazepin moze doprowadzi¢ do psychicznego i
fizycznego uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wydtuzonym okresem
leczenia. Nalezy szczegdlnie ostroznie stosowac produkt leczniczy u pacjentéw

wykazujacych sktonno$é do uzaleznienia lub naduzywania alkoholu, narkotykéw 1 lekow.

Objawy odstawienne

Dhugotrwale leczenie nalezy przerywaé stopniowo. W przypadku wystapienia

uzaleznienia fizycznego, nagle przerwanie leczenia spowoduje wystapienie zespotu

odstawiennego. Po naglym przerwaniu leczenia obserwowano skrajna posta¢ zaburzen

lekowych, stany napiecia nerwowego, niepokdj (zwlaszcza ruchowy), stany splatania 1

drazliwosci. W powazniejszych przypadkach przerwaniu leczenia towarzyszyty takze
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nastepujace objawy: utrata poczucia wiasnej realnosci i depersonalizacja, przeczulica
sluchowa, zdretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$é na $wiatlo, hatas i dotyk,
halucynacje lub napady padaczkowe.

Nawrot bezsennosci i zaburzen lekowych: Po nagtym odstawieniu medazepamu moze
nastapié przemijajace nasilenie zaburzen lekowych lub moze wystapié¢ bezsennosé.
Objawom tym moga dodatkowo towarzyszy¢ zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu, a
takze niepokoj (zwlaszcza ruchowy). Z tego powodu nalezy unikaé naglego przerwania

leczenia i stopniowo zmniejszaé dobowe dawki leku.

Zwiekszone ryzyko samobojstw i zachowan samobéjczych

Nie zaleca si¢ stosowania u pacjentdw z pierwotnymi objawami depresji w postaci
spowolnienia psychoruchowego, z depresja dwubiegunowa 1 u pacjentéw z objawami
psychotycznymi.

Nie zaleca si¢ rowniez stosowania pochodnych benzodiazepiny u pacjentdéw z ciezszymi
postaciami depresji z my$lami samobodjczymi. Zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia, z
powodu zwigkszonego ryzyka samobojstwa, konieczne jest, aby pacjent z objawami

depresji przebywat pod $cista kontrolg lekarska.

Niepamieé
Pochodne benzodiazepiny moga wywolywaé amnezje nastepcza. Objawy amnezji
nastgpczej wystepuja najczesciej kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku nalezy

zapewni¢ pacjentowi 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

W czasie stosowania benzodiazepin moga wystapic¢ nastepujace reakcje psychiczne i
paradoksalne: niepokdj (zwlaszcza ruchowy), rozdraznienie, zwigkszenie agresywnosci,
majaczenia i koszmary nocne, napady wécieklosci, halucynacje, psychoza, niestosowne
zachowanie oraz inne dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia wyzej
wymienionych objawéw nalezy przerwaé stosowanie leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest wigksze u

dzieci 1 oséb w wieku podesziym.
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Specjalne grupy pacjentow
Bezpieczenstwo i skutecznos$é stosowania leku u dzieci nie zostaty dotychczas

dostatecznie zbadane, dlatego nie nalezy go stosowaé w tej grupie wiekowej.

U pacjentéw w wieku podesztym nalezy stosowaé minimalne dawki skuteczne, ze

wzgledu na ryzyko ataksji lub nadmiernego uspokojenia (patrz punkt 4.2).

Zaleca sig stosowanie mniejszych dawek leku u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia

uktadu oddechowego ze wzgledu na mozliwosé wystapienia hipowentylacji.

Nie zaleca sig stosowania leku u pacjentdéw z ostra niewydolno$cig watroby, poniewaz

moze doj$¢ do encefalopatii.
U pacjentow z niewydolnoscia nerek produkt leczniczy nalezy stosowaé bardzo ostroznie.

Medazepam nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z ostra jaskra zamknietego kata,

chorobami pluc oraz pacjentdéw bardzo oslébionych 1 wyczerpanych.

Medazepam nalezy ostroznie podawac pacjentom z porfirig. Podawanie medazepamu

moze spowodowac nasilenie objawow tej choroby.

Ze wzgledu na zawartos$é laktozy (99,4 mg), produkt leczniczy Medazepam TZF nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania glukozy-

galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Depresyjny wplyw medazepamu na osrodkowy uklad nerwowy nasilaja opioidowe leki
przeciwbdlowe, leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki), leki psychotropowe, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki hipotensyjne o dziataniu osrodkowym.

- Picie alkoholu w czasie leczenia medazepamem nasila dzialanie depresyjne na osrodkowy
uklad nerwowy, moze doprowadzié¢ do wystapienia $piaczki, a takze reakcji
paradoksalnych, jak: pobudzenie psychoruchowe, agresywne zachowanie. Ponadto

alkohol moze nasilaé dziatanie uspokajajace medazepamu (patrz tez punkt 4.7).
WMISTERSTWG ZDROWIL A
Departament Polityki Lekowej | Farmacji
5 00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



- Medazepam podawany lacznie ze srodkami zwiotczajacymi migénie szkicletowe
przedtuza i nasila ich dziatanie.

- Leki indukujace aktywno$¢ cytochromu P-450 (np. ryfampicyna, fenobarbital. fenytoina,
karbamazepina) wplywaja na procesy biotransformacji pochodnych 1,4-benzodiazepiny i
prowadza do oslabienia ich dziatania farmakologicznego.

- Disulfiram, cymetydyna, erytromycyna, ketokonazol jako inhibitory izoenzymow
cytochromu P-450 hamujg procesy biotransformacji pochodnych 1,4-benzodiazepiny i
nasilajg ich depresyjne dziatanie na OUN.

- Teofilina i kofeina moga zmniejszac czesto$¢é wystgpowania sennosci po podaniu
benzodiazepin (réwniez medazepamu), poniewaz dzialaja pobudzajaco na osrodkowy
uktad nerwowy i posiadaja zdolno$é indukowania enzyméw watrobowych
odpowiedzialnych za metabolizm lekéw. To dzialanie teofiliny i kofeiny moze nie
wystepowac u nalogowych palaczy tytoniu.

- Doustne $rodki antykoncepcyjne, przyjmowane jednoczesnie z medazepamem moga
przyspieszac jego metabolizm, biologiczny okres pottrwania medazepamu moze ulec

skrdceniu.

4.6 Cigza lub laktacja
Stosowanie pochodnych benzodiazepiny w okresie ciazy moze mie¢ szkodliwy wplyw na
plod. Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego Medazepam TZF w okresie cigzy 1
karmienia piersia.
Kobiety w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia medazepamem, powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci skontaktowania sie z lekarzem, jesli pacjentka zajdzie w
czasie leczenia w ciaze lub ja podejrzewa.
Medazepam podawany kobiecie w koncowym okresie ciazy lub w czasie porodu w
duzych dawkach moze by¢ przyczyna wystapienia hipotermii, hipotonii lub
umiarkowanych zaburzen oddychania u noworodka.
Ponadto noworodki, ktérych matki stosowaly pochodne benzodiazepiny w koficowym
okresie cigzy moga by¢ narazone na ryzyko uzaleznienia fizycznego lub objawdw
odstawiennych.
Badania wykazaty, ze pochodne benzodiazepiny przenikajg do mleka matek karmiacych i

nie nalezy ich stosowac w okresie karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstlugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Medazepam moze wplywac na zdolno$ci psychofizyczne, szczegdlnie, jesli pacjent
spozywa jednoczesénie alkohol lub zazywa leki hamujace czynno$é o$rodkowego ukladu
nerwowego. Niewystarczajaca ilo§¢ snu podczas leczenia moze powodowacé ostabienie

sprawnosci psychicznej.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia i ustepuja w miare jego
kontynuowania. Ilo§¢ i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualne;
wrazliwosci pacjenta oraz dawki.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Agranulocytoza wystepuje rzadko.

Zaburzenia ukladu nerwowego

- senno$é, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy sa zglaszane czgsto.

- do mniej czgstych dziatan niepozadanych zalicza sie bol glowy, depresje, drzenie, zmiany
masy ciala, zaburzenia pamieci, niepamie¢, zaburzenia koncentracji, dezorientacje,
zaburzenia koordynacji oraz objawy wegetatywne.

- inne dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem benzodiazepin: reakcje
paradoksalne, takie jak drazliwo$é, pobudzenie, gniew, zachowania agresywne lub
wrogie, zwigkszone pobudzenie psychoruchowe, nerwowos$é, lek Iub bezsennosé. W
wielu przypadkach pacjenci wykazujacy wymienione objawy przyjmowali tez inne leki o
dzialaniu osrodkowym i (lub) wystepowaly u nich zaburzenia psychiczne. W jednym
przypadku wysunigto hipotezg, iz pacjenci z zaburzeniami osobowosci typu ,,borderline”,
zachowaniami agresywnymi w wywiadzie, naduzywaniem alkoholu lub lekéw, pacjenci
cierpiacy na zespot stresu pourazowego sg najprawdopodobniej narazeni na zwiekszone
ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych.

- nastgpujace dzialania niepozadane benzodiazepin obserwowano rzadko lub wyjatkowo
rzadko: dystonig, zmeczenie, ataksje, ostabienie sily miesniowej, zaburzenia motoryki,
padaczke, zaburzenia mowy, zaburzenia pamieci, objawy paranoi, depersonalizacje,
omamy.

Zaburzenia oka
Nieostre widzenie bylo zglaszane niezbyt czesto. Rzadko stwierdza si¢ podwyzszone

ci$nienie wewnatrzgalkowe.
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Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia oddechowe wystepuja rzadko.
Zaburzenia zoladka i jelit
Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, dolegliwos$ci zoladkowe, uczucie
suchosci w jamie ustnej) pojawiaja si¢ niezbyt czesto, jadlowstret wystgpuje rzadko.
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nietrzymanie lub zatrzymanie moczu wystepuja rzadko.
Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Drzenie migéni, ostabienie sity migsniowe;j.
Zaburzenia endokrynologiczne
Hiperprolaktynemia.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Brak apetytu.
Zaburzenia naczyniowe
Nieznaczne obinizenie ci$nienia tetniczego krwi.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Ogolne ostabienie, omdlenia.
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rekacje anafilaktyczne opisywano bardzo rzadko.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko pojawiajg si¢ alergiczne reakcje skorne (wysypki, swiad, pokrzywka).
Zaburzenia watroby i drog Zolciowych
Zaburzenia czynnos$ciowe watroby, cholestaza lub zéltaczka wystgpujg rzadko.
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Zaburzenia czynnosci plciowych, sporadyczne zaburzenia miesiaczkowania i owulacji,

ginekomastia sg zglaszane rzadko.

Podczas leczenia wysokimi dawkami produktu leczniczego — takimi, jakie zaleca si¢ w
zaburzeniach legkowych z napadami leku i podobnych schorzeniach — czesciej niz w
grupie placebo stwierdzano nastepujace dziatania niepozadane: sedacje, sennosc,
zmeczenie, ataksje, uposledzong koordynacje, zaburzenia mowy. Rzadziej natomiast
stwierdzano nastgpujace dziatania niepozadane: zmiany nastroju, objawy ze strony uktadu
pokarmowego, zapalenie skory, zaburzenia pamigci, zaburzenia czynnosci plciowych,

zaburzenia poznawcze i dezorientacje.
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Inne dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem benzodiazepin:

- zaleznos¢ psychiczna i fizyczna,

- objawy odstawienne
Po wytworzeniu sie zalezno$ci fizycznej nagle przerwanie leczenia moze prowadzic¢ do
pojawienia si¢ objawdw abstynencyjnych — od bolu glowy, migéni, bardzo nasilonego
lgku, uczucia napiecia, pobudzenia psychoruchowego, dezorientacji, drazliwosci do
derealizacji, depersonalizacji, uposledzenia shuchu, sztywnosci i mrowienia koniczyn,
nadwrazliwosci na §wiatlo, hatas 1 dotyk, omamow czy napadéw padaczkowych.
Po przerwaniu leczenia moga pojawic sig¢ objawy z odbicia, takie jak bezsennos¢ czy lgk.
W tych okolicznosciach wystapi¢ moga ponadto zmiany nastroju, lgk, zaburzenia snu i
pobudzenie psychoruchowe.
Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin.
Podczas leczenia medazepamem moze ujawnic si¢ wezesniej istniejaca,

niezdiagnozowana depresja.

4.9 Przedawkowanie
Zbyt duze dawki preparatu moga powodowac przede wsiystkim zaburzenia §wiadomosci,
niedocisnienie krwi 1 zaburzenia oddychania, a w cigzszych przypadkach réwniez utrate
$wiadomosci oraz zatrzymanie oddechu i czynnosci serca. Niebezpieczne dla Zycia moga
okaza¢ sig zatrucia spowodowane jednoczesnym spozyciem medazepamu i alkoholu lub
medazepamu 1 innych lekéw dziatajacych depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy.
Jesli pacjent, ktory zazyl wigksza ilo$é tabletek jest przytomny, nalezy sprowokowac u
niego wymioty; w przeciwnym wypadku konieczne sg intubacja i ptukanie Zoladka.
Wechtanianie z przewodu pokarmowego mozna zmniejszy¢ podajac wegiel aktywowany i
osmotyczne leki przeczyszczajace. Pacjenta nalezy umiescié na oddziale intensywne;j
terapii 1 uwaznie obserwowaé czynnos$¢ uktadu oddechowego oraz naczyniowo-
sercowego; w cigzszych przypadkach, zwlaszcza przy zaburzeniach oddychania, nalezy

podac swoistego antagonistg receptorow benzodiazepinowych — flumazenil.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne
benzodiazepiny.
Kod ATC : N 05 BA 03
Medazepam nalezy do grupy pochodnych 1,4-benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur
o$rodkowego ukladu nerwowego, przede wszystkim na uktad limbiczny 1 podwzgérze,
czyli struktury zwigzane z regulacja czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie
.benzodiazepiny nasila on hamujace dziatanie neuronéw GABA-ergicznych w obrgbie
kory mézgowej, hipokampa, mdzdzku, wzgorza i podwzgorza. Stwierdzono istnienie
specyficznych dla benzodiazepin miejsc wigzania, bedacych biatkowymi strukturami
blonowymi, majacymi zwiazek z kompleksem zlozonym z receptora GABA - A oraz
kanatu chlorkowego. Dziatanie medazepamu polega na zmianie ,,czuto$ci” receptora
GABA-ergicznego, co powoduje zwiekszenie powinowactwa tego receptora do kwasu
gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem
hamujacym. Nastgpstwem aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest
zwigkszenie naptywu jondéw chlorkowych do wnetrza neuronu przez kanat chlorkowy.
Prowadzi to do hiperpolaryzacji blony komérkowej a w efekcie do zahamowania
czynnosci neurondéw. Klinicznie medazepam dziata przeciwlgkowo, wykazuje
umiarkowane dziatanie rozluzniajace napigcie migsni szkieletowych. Dzialanie nasenne i

przeciwdrgawkowe jest stabe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym medazepam dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek
przenika przez barierg krew-ptyn mézgowo-rdzeniowy i przez tozysko. Ulega szybkie]
przemianie w watrobie do aktywnych metabolitéw — diazepam, desmetylodiazepam - o

dlugim czasie dziatania. Wydalany jest gtéwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy,

ktore nie bylyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

skrobia ziemniaczana

skrobia ryzowa

zelatyna
karboksymetyloskrobia sodowa
magnezu stearynian

talk

laktoza jednowodna 99,4 mg

Kapsutka zelatynowa nr 3 koloru zéltego twarda - sktad: zoélcien chinolinowa E104,
czerwony tlenek zelaza E172, dwutlenek tytanu E171, zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od $wiatta.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Blistry z folii Al/PVC.
20 kapsulek (2 blistry po 10 kapsulek) pakowane sg wraz z ulotka w pudetko tekturowe.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak specjalnych zalecen oprdcz opisanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposob

podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

“olityki Lekowe
00-952 Warszawa
t Mindrgs s

11



8. NUMERY(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1156
R/1360

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

30.10.1976 7/ 01.10.1990
10.05.1999 / 04.08.2004 / 20.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 10
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