CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polsen, 10 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu wini@olpidemi tartras)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate lub prawie biale, okgte, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchmowkiem dzieicym.
Tabletlke mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezseniwd u dorostych pacjentéw w sytuacjach bezseohpaburzajcej
prawidtowe funkcjonowanie lub powodggj znaczne wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy naly przyjmowa w pojedynczej dawce i nie naleprzyjmowa kolejnej dawki
tej samej nocy.

U os6b dorostych zalecagstosowanie 10 mg na dglbezpdrednio przed snem. Nede stosowa
najmniejsz skuteczn dawke dobow zolpidemu i nie wolno przekraczdawki 10 mg.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéwhostaych zaleca gizmniejszenie dawki
zolpidemu do 5 mg (potowa tabletki) na date wzgtdu na maliwosé¢ zwiekszonej wraliwosci na
lek. Réwnie: u pacjentéw z niewydoloia watroby dawlk nalezy zmniejszy do 5 mg ze wzghu
na zmniejszony metabolizm i klirens zolpidemu. @jpatéw dorostych w wieku poiej 65 lat
istnieje maliwos¢ zwigkszenia dawki do 10 mg, w przypadku dobrego stagy@lnego oraz w razie
jednoczesnej dobrej toleranciji leku.

Zwykle okres leczenia powinien wynosd kilku dni do 2 tygodni. Maksymalny czas trwania
leczenia nie powinien przekraczé tygodni, whczapc w to okres odstawiania leku. Schemat
odstawiania leku nadg ustalt indywidualnie dla kadego pacjenta.

Dzieci i mtodzie:.
Produktu leczniczego Polsen nie rglstosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat z
powodu niewystarczagych danych dotyezych bezpieczestwa stosowania i skuteczwow tej

grupie pacjentéw. Aktualne dane baddinicznych kontrolowanych placebo przedstawiono w
punkcie 5.1

Nie nalery przyjmowa leku bezpérednio po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na zolpidem lub jakikolwiek sktadnik produktu l@ézzego
Zespot bezdechu sennego



Miastenia

Ciezka niewydolng¢ watroby

Cigzka niewydolné¢ oddechowa i depresjgrodka oddechowego

Produktu leczniczego nie najestosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponzej 18 lat

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku bezsenéw nalezy w pierwszej kolejnéci podpé proke ustalenia przyczyny
przed rozpoogiem stosowania leku nasennego. W przypadkachrajrzsania s¢ bezsenngzi
przez 7-14 dni pomimo zastosowanego leczeniapatewary¢ mozliwos¢ wyskpowania
pierwotnych choréb psychicznych lub zaburra tle organicznym, wymaggych
przeprowadzenia odpowiednich badhagnostycznych.

Stosowanie zolpidemu u pacjentéw z depres;

Podobnie, jak w przypadku innych produktow leczpdtzo dziataniu uspokaggym i nasennym
nalezy zachowa ostraznos¢ i przepisywa lek w najmniejszej dawce ze wedl na maliwosé
celowego przedawkowania.

Benzodiazepin i lekbéw dziakgych podobnie do benzodiazepin nie nglstosowa jako jedynych
lekéw w leczeniu depresji lulkku zwiazanego z depres{maze to spowodowawystpowanie

u tych pacjentow tendencji samobdjczych).

Stosowanie zolpidemu u pacjentéw z uzaleniem od lekéw lub alkoholu w wywiadzie: Naye
zachowa szczegOla ostranos¢ ze wzgkdu na wegksze ryzyko przyzwyczajenia i uzateenia
psychicznego u tych pacjentow.

Ponizej przedstawiono ogdlne informacje dotyoe stosowania benzodiazepin i innych lekéw
nasennych, ktore lekarz przepigry produkt leczniczy powinien wgi pod uwag.

Zaburzenia psychoruchowe dnia ngstego

Ryzyko wyséapienia zaburze psychoruchowych dnia ngphego, w tym zaburzenia zdokoo

prowadzenia pojazdow, jest zszone jéli:

- zolpidem przygto w czasie krotszym 7i8 godzin przed przygpieniem do wykonywania
czynndgci wymagajcych przytomnéci umystu (patrz punkt 4.7);

- zastosowano dawlkwieksz niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoéai z innymi lekami dziatagpymi hamujco na érodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymipké zwikszap stzenie zolpidemu we
krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonypaifz punkt 4.5).

Zolpidem naley przyjmowa w pojedynczej dawce beziggednio przed snem i nie nale
przyjmowa kolejnej dawki tej samej nocy.

Tolerancja
Zjawisko to, polegaice na zmniejszeniu dziatania nasennegaanaystpi¢ po kilku tygodniach
stosowania benzodiazepin i lekdw podobnych do bdiazepin.

Uzalenienie

Przyjmowanie lekéw z grupy benzodiazepin i lekéwdg@onych do benzodiazepin éeoprowadzi
do uzalenienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko to @wiza s¢ proporcjonalnie do wielkwi
dawki i czasu jej stosowania i jesteksze u pacjentdw z uzatgieniem od lekéw lub alkoholu
w wywiadzie. W przypadku nagtego odstawienia pradué&czniczego u oséb uzafeonych
fizycznie mae wystpi¢ zespot abstynencyjny. Magojawi sig wtedy bole gtowy i misni,
nasilony tk i napkcie psychiczne, niepokdj, sphnie i draliwosé. W cigzkich przypadkach mag
dodatkowo pojawd si¢: derealizacja (odczuwanie oldcootoczenia, ktore odbierane jest jako
nierzeczywiste, zmienione), depersonalizacja (poezuierealnéci wiasnej osobow4ti),
dretwienie i mrowienie kaczyn, nadwraliwos¢ naswiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady
drgawek.



Bezsenn@ ,z odbicia”

Jest to przemijapy zespot charakteryzigy sk nasileniem bezsend. Moze by nasgpstwem
odstawienia leku nasennego. Magu towarzysz§ inne reakcje, jak zmiany nastrojak i niepokoj
ruchowy. W przypadku benzodiazepin lub lekéw podahbndo benzodiazepin o krotkim czasie
dziatania zespdét abstynencyjny mowystpi¢ w odstpach pomgdzy kolejnymi dawkami,

zwlaszcza gdy dawki tey sluze.

Wystapienie zespotu abstynencyjnego jest bardzo prawdimpee w przypadku naglego odstawienia
leku, dlatego zlecasbtopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia naleogranicz¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Maksymalny czas tiaa
leczenia nie powinien przekraczé tygodni, whczapc w to okres odstawiania leku.

Niepaméé

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepiganpowodowa niepaméé nastépcz,
najczsciej w okresie kilku godzin po pragiu leku. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent pomn
mie¢ zapewnion mazliwo$é nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8)

Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”

W trakcie przyjmowania lekow uspokajap-nasennych magwvystpic: niepokdj, pobudzenie,
drazliwosé, agresja, urojenia, hapadyaiekiosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nigcitae
zachowanie gii inne zaburzenia zachowania. Objawy te wysja czs$ciej u pacjentow w podesztym
wieku. W przypadku wysgpienia powyszych objawow nalg przerwa dalsze stosowanie produktu
leczniczego.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni powinmzpinywat mniejsz dawl; leku (patrz punkt
4.2).

Ze wzgkdu na dziatanie rozimiajace mgsnie istnieje ryzyko upadkow i ztam&osci w stawie
biodrowym, szczegélnie u pacjentéw w podesztym wjdidrzy wstag w nocy.

Pomimo,ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, natsstraznie stosowalek u pacjentéw
Z niewydolndcia nerek.

Nalezy ostraznie stosowé zolpidem u pacjentéw z przewlakhiewydolndgcia oddechow, poniewa
benzodiazepiny, jak wykazano, powogujzyko depresji oddechowe.

Benzodiazepiny i leki dzialage podobnie do benzodiazepinmszeciwwskazane u pacjentow zabia
niewydolndcia watroby, poniewa mogs powodowa encefalopati.

Nalezy zachowa szczegolla ostraznosé stosujc zolpidem u pacjentéw z psychozami, stasygh
neuroleptyki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatani hamujco na édrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujcego dziatania nasoodkowy uktad nerwowy mi@ wyshpi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychoyyoz(neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwdkowymi i (lub) uspokajajcymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymidei
przeciwbélowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekamieczulagcymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokaj@ym. Dlatego t&, jednoczesne stosowanie zolpidemu z
tymi lekami mae nasilé senné¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia¢@stgo, w tym zaburzenie
zdolndci prowadzenia pojazdéw (patrz punkt 4.4 oraz pynkKj.



Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omamowkezvych u pacjentow przyjmagych
zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bygionem, dezypramir fluoksetyn, sertraliry
oraz wenlafaksys

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminyzmawieksza skzenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z opioidowymihekazeciwbdélowymi maee nasilé euforie
i prowadzt do tatwiejszego rozwoju uzateienia psychicznego.

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacynyerawiksz& skzenie zolpidemu we krwi, nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania.

Inhibitory enzymow mikrosomalnychatroby, zwtaszcza uktadu enzymatycznego cytochroda0OP
moaa nasilé dziatanie benzodiazepin i lekéw podobnych do bdraaepin.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymirobowe naleace do ukladu
enzymatycznego cytochromu P450, gtéwnie przez ery3A4 przy udziale enzymu
cytochromu CYP1AZ2.

Dziatanie farmakodynamiczne zolpidemu jest zmna@jsz jgli zolpidem jest podany z ryfampicyn
(induktorem enzymu cytochromu CYP3A4). Jedieaw przypadku jednoczesnego podawania
zolpidemu i itrakonazolu (inhibitora enzymu cytoamu CYP3A4) nie obserwowano zmian

w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu. Zmeaie kliniczne tych wynikéw nie jest znane.
Poniewa cytochrom CYP3A4 odgrywa istatmole w metabolizmie zolpidemu, nalewzia¢ pod
uwag: mozliwe interakcje z lekami, ktoregsubstratami lub ktére silnie indulgugnzym
cytochromu CYP3A4.

Inne leki
Nie obserwowano znagzych farmakokinetycznych interakcji podczas jedescego stosowania
zolpidemu i ranitydyny.

4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwigerh nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego. Nie ustalono jednak bezpigstrea stosowania produktu leczniczego wegi
Dlatego nie powinno gistosowa zolpidemu u kobiet w giy, zwtaszcza w pierwszym trymestrze.
Zalecajic zolpidem kobietom w wieku rozrodczym najge uprzedzi o koniecznéci porozumienia
Z lekarzem w przypadku podejrzenia lub planowanizyc

W przypadku uzasadnionego stosowania zolpidemunedw@ym okresie ey lub w okresie
porodu naley liczy¢ sig z mazliwoscia niepazadanych dziath u noworodka, jak hipotermia,
hipotonia czy niewydolni& oddechowa.

U noworodkéw urodzonych przez matki przyjaee dlugotrwale benzodiazepiny lub leki dziata
podobnie do benzodiazepin wiamwym okresie azy moze rozwirgé Sig fizyczne uzalenienie

lub maze wystpi¢ ryzyko rozwoju zespotu odstawiennego w okresierpdzeniowym.

Ze wzgkdu na przenikanie zolpidemu w niewielkichsdtach do mleka,nie zaleca sitosowania
produktu u kobiet w okresie karmienia piarsi

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Polsen mazguwptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obskugraszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennyclezyaostrzec kierowcow pojazdow i
operatorow maszyn o ryzyku seson wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, osgeio

niewyraznym i (lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czo§ni oraz zaburzeniu zdoléo
prowadzenia pojazdu rano ngstego dnia po przygiu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji



ryzyka zalecany jest przynajmniej 8 godzinny czdygsozzynku pomidzy przygciem zolpidemu a
prowadzeniem pojazdu, obstugaszyn oraz prama wysokeéciach.

Zaburzenie zdolriei prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takiejakniccie za kierownig”
wystepowalty podczas monoterapii zolpidemem w dawkadpteutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z al&ohbinnymi lekami dziatacymi hamugco na
osrodkowy uktad nerwowy zwksza ryzyko takich zachowdpatrz punkty 4.4 i 4.5). Natg
ostrzec pacjentow, aby nie gpwali alkoholu ani innych substancji psychoaktywinymdczas
przyjmowania zolpidemu.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestaé¢ mazliwych dziatar niepazadanych wymienionych po#ej okr&lono nasgpujaco:
- bardzo cesto: (wystpuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystpuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czsto: (wystpuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wys¢puja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wyspuja u mniej n 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (ag&stas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Istnieja dowody na zalnos¢ objawdw niepeadanych zolpidemu od dawki, szczegdlnie w
odniesieniu do niektorych zdafzaiepazadanych na rodkowy uktad nerwowy i przewod
pokarmowy.

Dziatania niepgadane wydaj sie by¢ zalezne od indywidualnej wediwosci pacjentow i wysipuja
czesciej w ciagu godziny po przyciu produktu leczniczego,jeli pacjent natychmiastehie potay
lub natychmiast nie Zaie (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstaé¢ nieznana: obkk naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czste: omamy, pobudzenie, koszmary senne.

Niezbyt czste: spitanie, draliwosc.

Czestas¢ nieznana: niepokoj psychoruchowy, agresja, urajeritgi¢, psychoza, nieprawidtowe
zachowania, chodzenie &eie (patrz punkt 4.4), uzaleienie (objawy z odstawienia lub objawy z
odbicia mog wystgpowa po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczemdrzenia libido.
Wieksza¢ wymienionych objawow niepadanych o charakterze zabuize reakcje paradoksalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czste: sennét, bél glowy, zawroty glowy, zaostrzenie bezsemmhmiepame¢ wsteczna (objawy
amnezji mog powodow& wystapienie nieodpowiednich zachomwa

Czestas¢ nieznana: zaburzensaviadomaci.

Zaburzenia oka
Niezbyt czste: podwojne widzenie.

Zaburzeniaolqdka i jelit
Czste: biegunka.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych
Czestas¢ nieznana: zwikszona aktywng enzymaow wgtrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czestas¢ nieznana: wysypkdwiad, pokrzywka.



Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankidznej
Czgstaé¢ nieznana: ostabienie sity gdhiowej.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czeste: zmczenie.

Czestas¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwoj tolerancjivedoupadki (gtéwnie u pacjentéw w
podesztym wieku i w przypadku stosowania zolpidenszgodnie z zaleceniami).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mdl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu zolpidemu mpgystpi¢ zaburzenigwiadomdci o r&znym stopniu nasilenia
— od wzmaonej sennfxi do lekkiejspiaczki. Objawy te maj charakter odwracalny. Nawet

w przypadku przyjcia 40-krotnie wgkszych dawek riizalecane, tj. 400 mg, udate sizyska

petny powr6t do zdrowia.

W przypadku przedawkowania leku ngtevykona w pierwszej kolejnéci, w uzasadnionych
przypadkach, ptukanieotadka, a nagpnie zastosowapostpowanie objawowe i wspomagag,

w tym przetaczanie ptynow infuzyjnych, w zatesci od potrzeb. W przypadku braku skutecaio
lub mazliwosci ptukaniazotadka naley pod& wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania
produktu leczniczego z przewodu pokarmowego. Nalmikat podawania lekéw uspokajalych
nawet w stanach pobudzenia. Wz&ich stanach naiy rozwazy¢ podanie flumazenilu. Pacjent
powinien pozostawapodscista kontrok w czasie podawania flumazenilu, gdjumazenil mae
spowodowa wystpienie objawdw neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest usuwany za pomdemodializy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspjpkaja
Kod ATC: N 05 CF 02

Zolpidem jest imidazopirydyno dziataniu nasennym. Jest agaonistceptora GABA-A. Wize sk
selektywnie z podjednostlomega (BZ1) tego receptora, w ogliieniu od benzodiazepin, ktore
wiaza si¢ nieselektywnie z dwoma podjednostkami. Dziatasipakajagce wystpuje w nasipstwie
modulacji kanatu chlorkowego. Lek powoduje zachowamu gtbokiego (fazy 3 i 4 — tzw. sen
wolnofalowy). Dziatanie to jest znoszone przez famenil — antagonistoenzodiazepin. Zolpidem
charakteryzuje giszybkim pocatkiem dziatania nasennego, ktére trwa do 6 godzin.

Randomizowane badania dostarczyty przekaowgh dowoddw na skuteczitozolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

W randomizowanym podwajnie dapionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowychodaikow
Z przemijajca bezsenngxia, zolpidem w dawce 10 mg skrééiedni czas zasypiania o0 10 minut w
poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 nmigidemu byty to 3 minuty.



W randomizowanym podwojnie dapionym badaniu z udziatem 114 pacjentéw (bez og6b
podesztym wieku) z przewlekbezsennézia, zolpidem w dawce 10 mg skrééiedni czas zasypiania
0 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 ratpilemu byto to 15 minut.

U niektérych pacjentéw nie by skuteczna mniejsza dawka, wyngsz 5 mg.
Dzieci i mtodzie

Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania zolpidemu nie zostaty ustalone u dzietbdziezy w
wieku poniej 18 lat. Podczas randomizowanego badania komesiego placebo u 201 dzieci w
wieku 6-17 lat z bezsenfma zwiazare z ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disder),

nie wykazano skuteczici zolpidemu 0,25 mg/kg mc./delfmaksymalnie 10 mg/debw
poréwnaniu z placebo.

Zaburzenia psychiczne i uktadu nerwowego byly paddeczenia zolpidemem nagéziej
obserwowanymi zdarzeniami nieadanymi w poréwnaniu do placebo i obejmowaty zawroty
gtowy (23,5% w poréwnaniu z 1,5%), bole gtowy (19,% poréwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w
stosunku do 0%) (patrz punkt 4.2 oraz 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka wykonanych bada

Badania przeprowadzono na zdrowych ochotnikactpidem podawany w dawkach leczniczych
wykazywat farmakokinetykliniowa.

Wchianianie

Zolpidem wchtania siszybko z przewodu pokarmowego. Bioa@psios¢ leku podanego doustnie
wynosi 70%. Metabolizm pierwszego prigf wynosi okoto 35%. Maksymalnezs¢nie zolpidemu
w 0soczu wysipuje po 0,5 - 3 godzinach.¢3enia zolpidemu w 0osoczu wzrastaj pacjentow

w podesztym wieku i u pacjentow z niewydodoi, watroby.

Dystrybucja

Zolpidem whze sk z biatkami osocza w 92,5% + 0,1%. @bg¢ dystrybucji wynosi u oséb dorostych
0,54 + 0,02 I/kg mc. i ulega zmniejszeniu do 0,33,@5 I/kg mc. u ludzi w podesziym wieku.
Metabolizm

Zolpidem ulega biotransformaciji watvobie do nieczynnych metabolitow, ktorevg 56% wydalane
z moczem, aw 37% z katem.

Zolpidem nie mee byt usunity za pomoa hemodializy.

Eliminacja

Okres poitrwania eliminacji wynosiednio 2,4 godziny (0,7-3,5 godziny). U pacjentow

z niewydolndcia nerek wystpuje umiarkowane zmniejszenie klirensu leku bezlgdigna
dializowanie. Inne parametry farmakokinetyczneulégap istotnym zmianom.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczngeolwowano jedynie po dawkach znacznie
przekraczajcych maksymalne dawki podawane ludziom i dlategarte to niewielkie znaczenie
w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon 90

Wapnia stearynian.

Sktad otoczki:

Hypromeloza



Makrogol 8000

Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturzeonizej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC w tekturowym pudetku

10 szt.

20 szt.

Fiolki szklane z zatyczkz piegcieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku

10 szt.
20 szt.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych 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 11021

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 19.04.2004
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.02.2014

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



