CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Raniberl 300;
300 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: chlorowodorek ranitydyny.

Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Raniberl 300 zawiera 335 mg chlorowodorku
ranitydyny (co odpowiada 300 mg ranitydyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Jasnozotte, podtuzne tabletki powlekane z linia podziatu po obu stronach.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Choroba wrzodowa dwunastnicy.

- Lagodna posta¢ choroby wrzodowej zotadka.

- Zapalenie przelyku bedace nastepstwem refluksu zotadkowo-przetykowego.

- Zespot Zollingera — Ellisona.

Dzieci (w wieku od 3 do 18 lat)

- krotkotrwate leczenie choroby wrzodowej

- leczenie refluksu zotagdkowo-przetykowego, w tym refluksowego zapalenia przetyku bedacego
nastgpstwem refluksu zotgdkowo-przetykowego i tagodzenie objawowe refluksu zotagdkowo-
przetykowego.

Raniberl 300 jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 3 lat oraz o masie ciata
powyzej 30 kg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie u pacjentow dorostych i mtodziezy powviej 12 lat 7 prawidlowg czynnosciq nerek:



Choroba wrzodowa dwunastnicy oraz fagodna posta¢ choroby wrzodowej zotadka

1 tabletka powlekana produktu Raniberl 300 (co odpowiada 300 mg ranitydyny), po kolacji lub przed
snem.

Leczenie trwa zazwyczaj 4-8 tygodni.

Zapalenie przelyku bedace nastepstwem refluksu zotgdkowo-przeltykowego

1 tabletka powlekana produktu Raniberl 300 (co odpowiada 300 mg ranitydyny), po kolacji lub przed
snem.

Leczenie trwa zazwyczaj 8-12 tygodni.

Zespot Zollingera — Ellisona

Dawka poczatkowa to 1 tabletka powlekana zawierajaca 150 mg ranitydyny, trzy razy na dobg, co
odpowiada 450 mg ranitydyny na dobg. W razie koniecznosci dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 2
lub 3 tabletek powlekanych produktu Raniberl 300, co odpowiada 600 lub 900 mg ranitydyny.
Zwigkszenie wydzielania soku zoladkowego moze powodowac konieczno$¢ podawania wiekszych
dawek ranitydyny, do 6 g ranitydyny na dobe.

Dawkowanie u dzieci (dzieci w wieku od 3 do 11 lat i 0 masie ciata powyzej 30 kg)
Patrz punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne — dzieci i mtodziez.

Leczenie zaostrzenia choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka doustna w leczeniu owrzodzenia trawiennego u dzieci wynosi od 4 mg/kg na dobe do
8 mg/kg/na dobg w dwoch dawkach podzielonych, do maksymalnej dawki 300 mg ranitydyny na dobg
przez okres 4 tygodni. U pacjentow, u ktorych owrzodzenie nie zagoito si¢ catkowicie, wskazane sa
kolejne 4 tygodnie terapii, poniewaz catkowite wygojenie nastepuje zazwyczaj w ciagu 8 tygodni.

Refluks zotadkowo-przetykowy

Zalecana dawka doustna w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego u dzieci wynosi od 5 mg/kg
na dob¢ w dwoch dawkach podzielonych do maksymalnej dawki 600 mg (maksymalna dawka
przeznaczona jest dla dzieci o wigkszej masie ciata i mtodziezy z cigzkimi objawami).

Noworodki
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania u noworodkow nie zostaty okreslone.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek:

Dawka dobowa ranitydyny, u pacjentéw z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min),
wynosi 150 mg.

W zwiazku z tym, tabletki zawierajace 300 mg ranitydyny nie s3 odpowiednie dla tej grupy
pacjentow.

Sposob podawania
Tabletke powlekana nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscig ptynu (np. szklanka
wody). Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorowodorek ranitydyny, na innych antagonistow receptora H,. lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Przyjmowanie antagonistow receptora H, moze maskowac objawy raka zotagdka, a w konsekwencji

opozni¢ jego zdiagnozowanie. Przed rozpoczgciem leczenia choroby wrzodowej zotadka, nalezy
wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby.



U pacjentéw z chorobg wrzodowg Zotadka i dwunastnicy, nalezy stwierdzi¢ ewentualng obecno$c¢
Helicobacter pylori.

Jezeli tylko jest to mozliwe, u wszystkich pacjentow, u ktorych wykryto obecnos¢ Helicobacter pylori,
nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Ranitydyna jest wydalana przez nerki. W zwigzku z tym, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
obserwuje si¢ wigksze stezenie ranitydyny w osoczu. W zwigzku z tym, nalezy zmniejszy¢ dawke
ranitydyny w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Rzadkie przypadki kliniczne wskazujg na zwigzek pomiedzy wystepowaniem ostrej porfirii
a przyjmowaniem ranitydyny. Pacjenci, u ktorych wystapita ostra porfiria w wywiadzie nie powinni
przyjmowac ranitydyny.

U pacjentow, takich jak osoby w podesztym wieku, osoby z przewlekta chorobg phuc, z cukrzycg lub
z zaburzeniami odporno$ci moze istnie¢ zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego zapalenia ptuc.
W duzych badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszone ryzyko rozwoju pozaszpitalnego
zapalenia ptuc u 0sob aktualnie przyjmujacych ranitydyng w monoterapii, w poréwnaniu z osobami,
ktore przerwaty leczenie, z obserwowanym szacowanym ryzykiem wzglednym zwigkszajacym si¢ o
1,82 (1,26 — 2,64 przy przedziale ufnosci CI 95%).

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 3 lat i masie ciata ponizej 30 nie nalezy stosowac produktu poniewaz brak
jest doswiadczenia ze stosowaniem w tej grupie wickowej (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob
podawania).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ranitydyna moze mie¢ wptyw na wchtanianie, metabolizm i wydalanie nerkowe innych lekow.
Zmieniona farmakokinetyka moze powodowa¢ konieczno$¢ modyfikacji dawek lub przerwania
stosowania produktu.

Pojawiajace si¢ interakcje mogg by¢ powodowane przez rézne mechanizmy, wiaczajac w to:

1) Hamowanie réznorodnej aktywnosci uktadu oksygenazy zwigzanej z cytochromem P-450.
Ranitydyna w zwyktych dawkach terapeutycznych nie nasila dziatania lekow, ktére sa unieczynniane
przez ten uktad enzymatyczny, takich jak diazepam, lidokaina, fenytoina, propranolol i teofilina.

Istniejg doniesienia o zmianach czasu protrombinowego w czasie stosowania lekow
przeciwzakrzepowych - pochodnych kumaryny (np. warfaryny). W zwigzku z waskim indeksem
terapeutycznym nalezy uwaznie kontrolowa¢ wydhuzanie Iub skracanie czasu protrombinowego
w trakcie jednoczesnego leczenia ranitydyna.

Istnieja jednak pojedyncze doniesienia o zwigkszonym stezeniu teofiliny w osoczu i objawach
przedawkowania teofiliny, u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie ranitydyne i teofiling. W zwiazku
z tym, podczas jednoczesnego stosowania teofiliny i produktu Raniberl 300, nalezy kontrolowac
stezenie teofiliny i, w razie konieczno$ci, zmniejszy¢ jej dawke.

2) Konkurencja w zakresie nerkowego wydzielania cewkowego:

W zwigzku z tym, Ze ranitydyna jest czgsciowo eliminowana przez system kationowy, moze wptywac
na klirens innych lekéw eliminowanych ta droga. Duze dawki ranitydyny (np. stosowane w leczeniu
zespotu Zollingera-Ellisona) moga zmniejsza¢ wydalanie prokainamidu i N-acetyloprokainamidu,
powodujac zwigkszenie st¢zenia tych lekow w osoczu.

3) Zmiana pH Zotadkowego:
Biodostgpnos¢ pewnych lekow moze ulec zmianie. Moze to spowodowaé wzrost wchtaniania (np.



triazolam, midazolam, glipizyd, glibenklamid) lub spadek wchtaniania (ketokonazol, atazanawir,
delawirydyna, gefitynib).

Nie stwierdzono interakcji migdzy ranitydyna a amoksycyling lub metronidazolem.

Jesli jednoczesnie z ranitydyng podawane sg duze dawki (2g) lekow zobojetniajacych lub sukralfatu ,
absorpcja ranitydyny moze by¢ obnizona. Dziatanie to nie wystgpuje, jesli sukralfat przyjmowany jest
w odstepie przynajmniej dwoch godzin po przyjeciu ranitydyny.

Ranitydyna moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Ciaza
Ranitydyna przenika przez barierg tozyska. Tak jak inne leki, ranitydyng¢ nalezy stosowa¢ u kobiet

w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Tak jak inne leki, ranitydyne nalezy stosowa¢ u kobiet
karmigcych tylko w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczgcych wplywu ranitydyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty wplywu na reprodukcje u samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono dotychczas badan dotyczacych wptywu produktu Raniberl 300 na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych. Witasciwos$ci ranitydyny nie wskazuja na jej wplyw na
czynnosci psychomotoryczne. Pacjenci stosujacy produkt Raniberl 300, w trakcie prowadzenia
pojazddéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, powinni wzia¢ pod
uwage mozliwo$¢ sporadycznego wystepowania: bolow i zawrotdw glowy, zmeczenia, dezorientacji,
pobudzenia, zaburzen widzenia. Dodatkowo, jednoczesne przyjmowania ranitydyny i spozywanie
alkoholu, moze prowadzi¢ do interakcji (patrz punkt 4.5).

Wiasciwosci ranitydyny nie wskazuja na jej wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn. Jednak nie przeprowadzono dotychczas badan dotyczacych wptywu stosowania ranitydyny
na te zdolnosci.

Jednak, w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ dziatania niepozadane takie jak: bol glowy, zawroty
glowy, zmeczenie, stany dezorientacji i niepokoju, jak rowniez halucynacje. Dodatkowo, w zwigzku z
interakcja z alkoholem (patrz punkt 4.5) jednoczesne przyjmowania ranitydyny i spozywanie alkoholu
moze zwigkszaé stgzenie alkoholu, co oznacza, ze zdolno$¢ do reagowania i percepcja jest
zmniejszona, a zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ranitydyny sa opisane zgodnie z nastgpujaca
czgstoscia wystepowania:

Bardzo czgsto =1/10

Czesto 21/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto =1/1,000 do < 1/100

Rzadko >1/10,000 do < 1/1,000

Bardzo rzadko <1/10,000

Czestos¢e (Nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych




| nieznana | danych) |

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: zmiany obrazu krwi (leukocytopenia i (lub) matoptytkowos$¢, agranulocytoza lub
pancytopenia, czasami z hipoplazja lub aplazja szpiku kostnego).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci, (np.: eozynofilia, pokrzywka, goraczka, spadek ci$nienia
krwi, obrzek naczynioruchowy, trudno$ci w przetykaniu, skurcz oskrzeli, bol w klatce piersiowe;,
Bardzo rzadko: wstrzgs anafilaktyczny.

Dziatania te wystgpowaly po pojedynczej dawce.

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo rzadko: Przemijajace stany splatania, niepokdj, omamy, depresja.

Dziatania te wystepowaly gtownie u pacjentéow cigzko chorych, pacjentow w podesztym wieku
i pacjentow z nefropatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: bol gtowy (czasami silny), zmeczenie i zawroty glowy, przemijajace zaburzenia
ruchowe — ruchy mimowolne.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia, prawdopodobnie przypominajace zmiany w
akomodacji oka.

Zaburzenia serca :
Bardzo rzadko: tak jak w przypadku innych antagonistow receptora H, arytmie (tachykardia,
bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy).

Zaburzenia naczyn:
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Czesto$¢ nie znana: zapalenie pluc (patrz punkt 4.4), dusznos¢ (to dziatanie wystgpowato po podaniu
pojedynczej dawki).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: bol brzucha, zaparcia, nudnosci (objawy te przewaznie przemijajg podczas
kontynuowania terapii).

Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Rzadko: przemijajace i odwracalne zmiany w wynikach testow watrobowych.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby (komorkowe, kanalikowe lub mieszane) przebiegajace z z6ttaczka
lub bez, zwykle przemijajace.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: wysypka.
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, §wiad, wzmozone tysienie.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki laczne;j:
Bardzo rzadko: objawy mie$niowo-szkieletowe takie jak bol stawow i miesni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu (zwykle niewielkie; normalizuje si¢ w czasie
trwania leczenia).

Bardzo rzadko: ostre srodmigzszowe zapalenie nerek.




Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: objawy i stany dotyczace piersi, (takie jak ginekomastia i mlekotok), zmniejszenie
libido i przemijajace zaburzenia potencji.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo leczenia ranitydyna oceniano u dzieci w wieku od 0 do 16 lat, stosowana

w chorobach zwigzanych z nadmierng kwasnoscia soku zoladkowego. Leczenie zasadniczo byto
dobrze tolerowane, a profil dziatan niepozadanych przypominat opisywany u dorostych. Ilo$¢ danych
pochodzacych z dlugoterminowych obserwacji dotyczacych bezpieczenstwa leczenia, szczegolnie

w zakresie wplywu na wzrost i rozwo6j dzieci jest ograniczona.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. (22) 49 21 301,

Faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ranitydyna dziata bardzo selektywnie, w zwigzku z tym nie nalezy spodziewac si¢ szczegdlnych
objawow zwigzanych z przedawkowaniem. Dawka do 6 g ranitydyny na dobg, przyjmowana
w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona, nie powodowata objawow przedawkowania.

W razie przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.

Jezeli jest to konieczne, substancje czynna ktora nie zostata wchlonigta, mozna usuna¢ przez ptukanie
zotadka, wchionigtg substancje - z osocza krwi przez hemodialize.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej; antagonisci receptora
histaminowego H,,

Kod ATC: A02BA02

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania
Ranitydyna jest kompetycyjnym antagonista receptorow histaminowych Ho.

Dziatanie farmakodynamiczne

Hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku, zarowno podstawowe, jak i stymulowane, np.:
histaming, pentagastryng i pokarmem. Pod wptywem ranitydyny zmniejsza si¢ wydzielanie pepsyny
1 w niewielkim stopniu zmniejsza si¢ objeto$¢ soku zotgdkowego.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach, w ktérych podawano ranitydyne w dawce 150 mg dwa razy na dobe, ranitydyna
zmniejszata wydzielanie kwasu solnego w zotadku Srednio 0 63% i 69% w ciggu 24 godzin, ze
zmniejszeniem wydzielania kwasu w porze nocnej o 73% i 90%. Dawka ranitydyny, stosowana




w zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej (150 mg, przed snem), powodowata zmniejszenie
wydzielania kwasu solnego w zotadku $rednio o0 42% i 69% w ciagu 24 godzin.

Podanie ranitydyny w dawce 300 mg przed snem, spowodowato zmniejszenie wydzielania kwasu
solnego w zotadku $rednio o 50-60% w ciagu 24 godzin, ze zmniejszeniem wydzielania kwasu w
porze nocnej prawie 0 90%.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostgpnos¢ ranitydyny wynosi $rednio okoto 50%. Jednak roznice osobnicze w biodostepnosci sga
znaczne. Po podaniu doustnym, maksymalne st¢zenie ranitydyny w osoczu jest zazwyczaj osiggane po
1,25 do 3 godzin. Po podaniu ranitydyny w dawkach do 300 mg, stgzenia w osoczu sg proporcjonalne
do dawki.

Dystrybucja

Stopien wigzania ranitydyny z biatkami osocza wynosi ok. 15%. Wzgledna objetos¢ dystrybucji
wynosi 1,2 - 1,8 I/kg u dorostych i 2,5 I/kg u dzieci. Catkowity klirens u dorostych wynosi przecigtnie
570-710 ml/min. U dzieci i mtodziezy catkowity klirens wynosi ok. 800 ml/min/1,73 m?, jednak moze
si¢ znacznie r6zni¢ w zaleznosci od cech osobniczych.

Ranitydyna przenika w bardzo matych ilo§ciach do ptynu mézgowo — rdzeniowego.

Metabolizm i eliminacja

Po podaniu doustnym, ranitydyna jest wydalana przez nerki w ciggu 24 godzin: ok. 30% w postaci
niezmienionej, do 6% w postaci N-tlenku oraz w matej ilosci w postaci demetylowanej, S-tlenku i
analogu kwasu furanokarboksylowego. U o0séb z prawidtowa czynnoscig nerek wydalanie nerkowe
odbywa si¢ gtownie w wyniku przesgczania kanalikowego.

U 0s6b z prawidlowg czynnoscia nerek, po podaniu doustnym ranitydyny, okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi §rednio ok. 2,3 do 3 godzin. U pacjentow z niewydolnoscig nerek, okres ten ulega
dwu- lub trzykrotnemu wydtuzeniu.

Ciaza

Ranitydyna przenika przez barier¢ tozyska. Stezenia ranitydyny we krwi pgpowinowej noworodka
odpowiadaly warto$ciom stezen we krwi matki. Po uptywie 12 godz. od porodu, stezenie ranitydyny
we krwi noworodkow byto bardzo mate.

Karmienie piersia
Ranitydyna przenika do mleka kobiecego. Po uptywie 2 godzin od podania ranitydyny, stosunek
stezen ranitydyny w mleku i w osoczu wynosit $rednio 1,9 (zakres: 0,6 — 20,9).

Dzieci (w wieku 3 lat 1 powyzej)

Ograniczone dane farmakokinetyczne wskazuja, ze nie ma znaczgcej réznicy w wartosciach okresu
pottrwania (zakres dla dzieci w wieku 3 lat i powyzej 1,7 — 2,2 godzin) i klirensu osoczowego (zakres
dla dzieci w wieku 3 lat i powyzej 9-22 ml/min/kg) pomigdzy dzie¢mi i zdrowymi dorostymi
otrzymujacymi doustnie ranitydyne biorac pod uwage korekte uwzgledniajacg mase ciata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania, uzyskane na podstawie przeprowadzonych
badan dotyczacych genotoksycznosci i rakotworczosci, nie ujawniajg wystgpowania szczegélnego
zagrozenia dla czlowieka.

Nie ma danych z badan toksycznosci przewleklej, ktére prowadziltyby do podejrzenia, ze moga
pojawic si¢ u ludzi nieznane do tej pory dziatania niepozadane.



Ponadto, w badaniach in-vivo i in-vitro nie wykryto dowodow toksycznego wptywu na rozrod,
dziatania mutagennego czy rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, kopowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
hypromeloza, poli[butylometakrylan, (2-dimetyloaminoetylo)- metakrylan, metylometakrylan], tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), talk, makrogol 6000.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Rodzaj opakowania

Blistry z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Zawarto$¢ opakowania

10 tabletek

20 tabletek

30 tabletek

50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8348



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

27.07.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



