CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mefacit, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg kwasu mefenamow@gdum mefenamicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate lub prawie biate, okgte, obustronnie ptaskie tabletki z wyttoczonym akzowaniem
.Mefacit” po jednej stronie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole o tagodnym lub umiarkowanym nasileniumégo pochodzenia, w tym: béle gtowgpdw, béle
migsniowe, pourazowe, nerwobdle, reumatoidalne zapalstiawow kggostupa, choroba
zwyrodnieniowa stawow

Bolesne miegiczkowanie

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy podajecsdoustnie.

Produkt leczniczy naiy przyjmowa w trakcie lub po positku i popigawods.

W przypadku ostrego bélu leczenie rozpoczygadipocatkowej dawki 500 mg co 6 godzin, a
nastpnie dawk zmniejsza si do 250 mg co 6 godzin. Leczenie nie powinno édiazej niz 7 dni.

W przypadku bolesnego migszkowania produkt leczniczy nalepodawa pocatkowo w dawce

500 mg co 6 godzin, a naphie 250 mg co 6 godzin, rozpoczydg@jeczenie wraz z wysgbieniem
krwawienia i pocztkowych objawow bolu. Zwykle wystarcza podawanieul@rzez 2-3 dni.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepaadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na kwas mefenamowy lub ktérykolwiek sktadnik prkiduleczniczego

Astma oskrzelowa, pokrzywka lub reakcje nadiweosci na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne w wywiadzie

Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowaadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja,
réwniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ oraz przewlekte stany nepgdrnego i dolnego
odcinka przewodu pokarmowego

Cigzka niewydolnéc¢ nerek, wgtroby i serca

Trzeci trymestr cizy

Dzieci do 14 lat

Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowycbveirzeciwzapalnych, w tym wybidrczych
inhibitoréw cyklooksygenazy-2

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatdaepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na
przewod pokarmowy i uktad &renia pontej).

Istnieje ryzyko wysgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzéutigperforacji, ktory
moze by¢ smiertelny i ktory niekoniecznie musi bypoprzedzony objawami ostrzegawczymi lubzmo
wystgpi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcystypowalty. W razie wyspienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenigezyenatychmiast odstawiprodukt

leczniczy. Rownig w kazdym okresie leczenia megvystapi¢ mniej grane, ale cgsto wystpujace
objawy niepaadane, jak niestrawré.



Nalezy poinformowa pacjentdw z chorobami przewodu pokarmowego w wglai@, szczegolnie
osoby w podesztym wieku o konieczebinformowania lekarza o wszelkich nietypowychaach
dotyczcych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawierswaszcza w pogtkowym okresie
terapii. U tych os6b powinna bgtosowana jak najmniejsza dawka produktu leczgmze

Nalezy zachowa ostraznosé stosugc produkt leczniczy u pacjentow, stagryjch jednoczanie inne
leki, ktére mog zwieksza ryzyko zaburze zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykostedyi
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokrot)dub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Do czynnikéw zwgkszapcych ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego agtéwniez:
palenie tytoniu, nadtywanie alkoholu, wiek podeszty oraz zty ogéiny stanowia.

W przypadku wysipienia biegunki produkt leczniczy najeczasowo odstawi Nawracajce,
uporczywe biegunki wyspujace w trakcie stosowania kwasu mefenamowego stanowi
przeciwwskazanie do dalszego podawania produkiniezego.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ podczas stosowanie niesteroidowych lekow przeq@atrgch u
pacjentéw z wczamiej przebytymi chorobami przewodu pokarmowego (jekodziejce zapalenie
okreznicy, choroba Léniowskiego-Crohna), ponievrach stan mege ulec pogorszeniu.

Wplyw na uklad kzenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadgainieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodido umiarkowanej zastoinaw
niewydolngcig serca, z zatrzymaniem ptynow i okkami naley odpowiednio kontrolow@i
wydawa wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i otkizbyly zgtaszane w zwizku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegattigjotrwale w digych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Danege s
niewystarczajce, aby wyklucz§ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu mefanaego.
Pacjenci z niekontrolowanym nasligieniem &tniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorap
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych lub choranaczys mézgu powinni by leczeni
kwasem mefenamowym bardzo rozwee. Podoba rozwag nalezy zachowad przed rozpocgiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkordb uktadu kzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowycloielprzeciwzapalnych reakcje
rzekomoanafilaktyczne magvystgpi¢ bez wczéniejszej ekspozyciji na kwas mefenamowy. W
szczegolnéci produktu leczniczego nie najepodawa pacjentom z astynoskrzelovy i zapaleniem
nosa z polipami lub bez oraz u tych pacjentow,duyikth wystpuje zagraajacy zyciu skurcz
oskrzeli pod wptywem kwasu acetylosalicylowego ilitoych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Kwasu mefenamowego nie najeréwniez stosowa u pacjentow odwodnionych oraz z zaburzonymi
czynnaciami nerek, zwtaszcza w okresie ich niewydétnoDtugotrwate podawanie kwasu
mefenamowego nmie powodowé martwice brodawek nerkowych lub inne uszkodzenia rdzenia
nerek. Nefrotoksyczne dziatanie niesteroidowycldvelprzeciwzapalnych nme wystpi¢ rowniez u
pacjentow, u ktérych prostaglandyny odgryaviatotr role w utrzymaniu prawidtowej perfuzji
nerek. Do czynnikdw zwkszapcych ryzyko uszkodzenia nerek najewczeniej wyskpujace
choroby nerek, niewydolsé serca, uszkodzeniegwoby, leczenigrodkami moczogdnymi i
inhibitorami konwertazy angiotensyny oraz podeswvgk. Powiktanie to jest zwykle przemigaie i
uskpuje po odstawieniu produktu leczniczego.

Znaczne zwikszenie aktywnéci aminotransferaz i (lub) wysgtienie objawdw uszkodzeniagtwoby
moze powodowa konieczné¢ odstawienia produktu leczniczego.

Niekiedy u pacjentéw leczonych kwasem mefenamowyopemvystpi¢ niedokrwistéé. Moze ona
wynikat z retencji ptynow, utraty krwi przez przewod pakanvy lub wptywu leku na erytropoez
Dlatego u pacjentéw dtugotrwale leczonych niesterailymi lekami przeciwzapalnymi i
wykazupcych jakiekolwiek objawy niedokrwistoi nalezy kontrolowa& wskaniki morfologii krwi.
Leki te mog zaburza réwniez czynna¢ plytek krwi i odpowied naczyniovg na krwawienie,
powodupc wydtuzenie czasu krwawienia. W poréwnaniu do kwasu aoséjicylowego wptyw
kwasu mefenamowego na czydéaetytek jest mniejszy, trwa krocej i jest przemiggy).

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nigtmiertelne, wdczapc zapalenie skory ztuszczag, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywsdria byly bardzo rzadko raportowane w
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zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najegize ryzyko wysipienia tych aizkich reakcji
wystepuje na pocgtku terapii, w wekszasci przypadkow w pierwszym miegiu stosowania produktu.
Nalezy zaprzestastosowania produktu po wygieniu pierwszych objawéw: wysypka skorna,
uszkodzenia btongluzowej lub inne objawy nadwibwosci.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym essanymi chorobami tkankjdznej mae
zwiekszy¢ sig ryzyko aseptycznego zapalenia opon mbzgowych.

Brak odpowiedzi na leczenie w bolesnym mjeskowaniu powinno skiotilekarza do szukania
innych przyczyn.

Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow z padacgk

Stosowanie kwasu mefenamowegozmaiekorzystnie wptywana ptodnéé¢ u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktore planuagcie w cazg. W przypadku kobiet, ktére mgjrudnaci z
zajsciem w chze lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalezy rozwazy¢
zakaczenie stosowania kwasu mefenamowego.

W trakcie leczenia nie nalg pi¢ alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalery stosowd kwasu mefenamowego jednogze z kwasem acetylosalicylowym i innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi ze watll na zwgkszone ryzyko wysgpienia dziata
niepazadanych.

Produkt leczniczy mie zwiksz& dziatanie toksyczne metotreksatu w wyniku kompgtyego
blokowania eliminacji nerkowej cytostatyku.

Kwas mefenamowy nie zwiksza dziatanie litu w wyniku zwikszenia jego ggenia w 0soczu i
zmniejszenia klirensu nerkowego w rgosttwie hamowania nerkowej syntezy prostaglandyn.
Kwas mefenamowy ni@ zmniejsz& dziatanie obriajace cénienie krwi inhibitoréw konwertazy
angiotensyny, jak rowniedziatanie moczagane furosemidu i tiazydowych lekéw moczdpych w
wyniku hamowania syntezy prostaglandyn w nerkach.

Leki moczogdne mog réwniez zwigksz& dziatanie nefrotoksyczne niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

Produkt leczniczy zwksza rownie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego u pagent
rownoczénie przyjmugcych warfaryg (acenokumarol).

Wodorotlenek magnezu podawany doustniegksza biodosfpnas¢ kwasu mefenamowego.
Produkt leczniczy nie wplywa na licglptytek krwi, czas kefalinowy (PTT), natomiast /0
wydtuza¢ czas protrombinowy. Dlatego najeczesciej monitorowa parametry krzepgcia u
pacjentow otrzymujcych leki przeciwzakrzepowe.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow pvzapialnych i glikozydéw nasercowych »eo
spowodowad zwickszenie niewydolnii serca.

NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mysjemu mog zmniejsza jego skutecznig.
Produkt leczniczy mie zwiksz& dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takrolimus
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw pvzapialnych i glikokortykosteroidow me
zwiekszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Podczas podawania kwasu mefenamowego i fluoroatmidav zweksza s¢ ryzyko wysgpienia
drgawek.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Cigza

U kobiet w trzecim trymestrzegay podawanie produktu leczniczego jest przeciwwsheazze
wzgledu na maliwos¢ przedwczesnego zamknia u ptodu przewodwtniczego i zaburze
przebiegu porodu.

Produkt leczniczy miae by stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestizey tylko
wowczas, gdy potencjalna kokdydla matki przewysza zagrgenie dla ptodu.

Karmienie piersj

Kwas mefenamowy w niewielkich #oiach przenika do mleka matek kaggych piersi.

Ze wzgkdu jednak na potencjalnie niekorzystny wptyw naedko nie nalgy podawa produktu
leczniczego kobietom kargaym piersa.




4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia niektérych dziafaniepazadanych, jak senrgé czy zawroty
gtowy, naley zachowa ostraznoi¢, jesli w czasie stosowania produktu leczniczego prowsaigz
pojazdy mechaniczne lub obstugujegglzenia w ruchu. Feli wystipia wyzej wymienione
dziatania niepmdane nalgy wstrzyma sic od wykonywania czynrigi wymagagcych zachowania
petnej sprawngei psychofizycznej.

4.8 Dziatania niepd@adane

Czestaé¢ wyskpowania niej wymienionych dziat@&niepazadanych nie jest znana@stas¢ nie mae
by¢ okreslona na podstawie deginych danych) :

Zaburzeniaotadka i jelit: bole brzucha, zaparcia, biegunka, tnésnac,

wzdkecia, zgaga, nudrdoi, wymioty, choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje i
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami #aakone zgonem, smoliste stolce, krwawe
wymioty, zapalenie btonyiuzowej odbytnicy, zapalenie btodiuzowejzotadka, zaostrzenie i
zapalenia okyznicy i choroby Léniowskiego-Crohna, odbijaniegsi

Zaburzenia serca: zastoinowa niewydétnkrazenia, nadéinienie lub niedogénienie ttnicze,
czestoskurcz, omdlenie, zaburzenia rytmu serca, zaerah, kotatania seraasigwydolng¢ serca,
obrzki.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwigtonvydiwzenie czasu krwawienia

i protrombinowego, eozynofilia, leukopenia, matdgbwosé, agranulocytoza, niedokrwisto
hemolityczna i aplastyczna, limfadenopatia, panogiga, neutropenia, plamica.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty gtomigpokdj, ostabienie, depresja, zaburzenia snu,
sennd¢, bezsennd, zle samopoczucie, hadpobudligpparestezje, drgawlkipigczka, omamy,
zapalenie opon mézgowych zénia, dezorientacja.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, zapalenie mervokowego, zapalenie spojowek.
Zaburzenia ucha i &finika: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia: duszrid, astma, pogorszenie astmy,
skurcz oskrzeli, niewydolrdé oddechowa, zapalenie ptuc.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia cz§gimerek, zapaleniegpherza moczowego,
dyzuria, krwiomocz, kibuszkowe zapalenie nerek, ostrédmigzszowe zapalenie nerek z
krwiomoczem lub biatkomoczem, a niekiedy z zespakemtzycowym, sipomocz, wielomocz,
niewydolnac¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérngjviad skéry, wysypki, wylysienie, nadmierna potliép
toksyczna nekroliza naskérka, ztuszgeajzapalenie skory, runti@vielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, pokrzywka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadidiveo s¢, nadwraliwos¢ naswiatto, wstras.
Zaburzenia metabolizmu i ggwiania: zmiany masy ciata, zaburzenia apetytuetglkemia.
Zaburzenia naczyniowe: zapalenie nagayybroczyny i wylewy podskérne, olaz
naczynioruchowy.

Zaburzenia wtroby i drogzéiciowych: zwekszona aktywng enzymow vgtrobowych, zapalenie
watroby, zoltaczka, niewydoln& watroby.

Inne: goaczka, such& btonysluzowej jamy ustnej, reakcje rzekomoanafilaktyczapalenie
trzustki, zapalenie blon§luzowej przelyku, zapaleniegyka, wrzodziejce zapalenie bton§luzowej
jamy ustnej.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie diugotrwale w dych dawkach) jest zwzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
zatorow ¢tnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania niesteroidowych lekéw przeeipalnych obejmgj béle gtowy, nudnéci,
wymioty, bél w nadbrzuszu, krwawienie z przewodkgmonowego. Rzadko magvystpic:
biegunka, dezorientacja, pobudzes@aczka, senn&, szumy uszne, omdlenie, czasami drgawki.
W przypadku znacznego przedawkowaniazenawystpi¢ niewydolnd¢ nerek i uszkodzenie
watroby.

Postpowanie obejmuje leczenie objawowe i podtrzysnej Nie istnieg specyficzne odtrutki. W
przypadku, gdy od przggia produktu leczniczego nie uptta 1 godzina lub przgjo znaczyg
dawke kwasu mefenamowego (5-10 razy przekragzajlawle terapeutyczg) wskazane jest
ptukaniezotadka i podanie doustneggia aktywowanego (od 60 g do 100 g u dorostych, od

1 g/kg mc. do 2g/kg mc. u dzieci).

Nalezy zapewnt witasciwg diurez oraz monitorowé&czynna¢ watroby i nerek.

Pacjentow naley obserwowa przez co najmniej 4 godziny po ewentualnym przdaavaniu
produktu leczniczego.

W przypadku wysipienia czstych i utrzymucych se drgawek, mee by konieczne podanie
dozylne diazepamu.

Ze wzgkdu na stan pacjenta mphgy¢ podite inne dziatania.

Ze wzgkdu na silne wjzanie z biatkami osocza forsowna diureza, alkaj&zemczu, hemodializa
i hemoperfuzja magby¢ nieskuteczne.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwzeapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu fenamowego
Kod ATC: MO1AGO1

Kwas mefenamowy jest niesteroidowym lekiem o driatgrzeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgonczkowym. Mechanizm dziatania produktu leczniczegiyzany jest gtéwnie

z nieselektywnym hamowaniem cyklooksygenazy i wigpestwie tego syntezy prostaglandyn.
Mechanizm ten jest prawdopodobnie odpowiedzialnyniéz za wysg¢powanie niektorych dziata
niepazadanych, zwlaszcza dotygzych przewodu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka wykonanych bada

Badania przeprowadzono u zdrowychzozyzn w wieku 18-45 lat po pojedynczym i wielokrytm
podaniu kwasu mefenamowego w dawkach 500 mg i b0

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas mefenamowy wchtariazafbko z przewodu pokarmowego.

Po jednokrotnym podaniu dawki 1 g maksymalreestie kwasu mefenamowego w 0SOCZu 4L
wynosito od 10 pg/ml do 20 pg/ml i uzyskano je vasie (T, 0d 2 godzin do 4 godzin. Po
podawaniu kwasu mefenamowego w dawce 1 g cztemikrat chgu doby sizenie w stanie
stacjonarnym wygpito w drugiej dobie leczenia. Nie oceniano wptypakarmu na biodogbnas¢
produktu leczniczego.

Dystrybucja

Kwas mefenamowy wie sk z biatkami osocza w ponad 90%. Wspoiczynnilketii dystrybucii
dawki 500 mg wynosi 1,06 I/kg mc.

Metabolizm




Kwas mefenamowy jest metabolizowany wtiebie przez cytochrom P-450 (podtyp CYP2C9) do
kwasu 3-hydroksymetylomefenamowego (pierwszy mditabiglozliwa jest dalsza oksydacja do
kwasu 3-karboksymefenamowego (drugi metabolit). ddieniano aktywrizi farmakologicznej obu
metabolitow.

Eliminacja

Kwas mefenamowy jest w okoto 52% wydalany w moeaudwno jako kwas mefenamowy, jak i w
formie metabolitow po spegzeniu z kwasem glukuronowym. Z katem ulega elimindoj20%
podanej dawki kwasu mefenamowego gtéwnie w posti@csprzzonego kwasu 3-karboksy-
mefenamowego. Okres pottrwania g wynosi okoto 2 godzin. Nie ok§lmno doktadnie okresow
pottrwania metabolitow, ale wydagic dtuzsze nk kwasu mefenamowego. Metabolity nacgie
kumulowa u pacjentow z niewydolioia watroby i (lub) nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach (myszy, szczury, psy) kwas mefenamowy wykatywevielky
toksyczndéc¢ niezalenie od drogi podania (doustna,zgtna, dootrzewnowa). Stwierdzonag LDs
dla myszy i szczuréw wynosi 1620 mg/kg mc. Dla széw dawkasmiertelna w zatruciu ostrym
wynosi od 3,68 g/kg mc. do 4,3 g/kg mc., a w zatrpodostrym 143 mg/kg mc. na dolPo 6-
tygodniowym podawaniu leku u szczuréw w dawkachcznee wiekszych nk dawki stosowane u
ludzi wystpity pocztkowo zmiany zapalne blorjuzowejzotagdka, a naspnie rozlegte
owrzodzenia.

W badaniach daviadczalnych na zwiegtach wykazanaze metabolity kwasu mefenamowego
tatwo przenikaj przez taysko.

U szczurow, ktorym podawano kwas mefenamowy w datvk#®-krotnie wgkszych ni dawki
stosowane u ludzi stwierdzono zmniejszenie ptédinep&nienie porodu

oraz zmniejszony odsetek pzyé po odstawieniu od piersi. U krélikéw stwierdzomnigkszenie
ryzyka resorpcji ptodu po podaniu leku w dawkadhiotnie wekszych nk dawki stosowane u
ludzi. Nie stwierdzono natomiast wgpbwania anomalii ptodowych u zwigitav wyzej
wymienionych badaniach oraz dodatkowo u pséw ottgyoych

10-krotnie weksze dawki ni u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Talk

Alkohol poliwinylowy

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu. Przechowytva temperaturze porgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegd6lnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1330

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 08.07.1974 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.04.2008 r.

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



