CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SURGAM 300 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 300 mg kwasu tiaprofenowego (Acidum tiaprofenicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawdw, zesztywniajace
zapalenie stawow krggostupa, bole ledzwiowo-krzyzowe, schorzenia kostno-migsniowe
takie jak goSciec migsniowo-$ciegnisty, zapalenie torebek stawowych, zapalenie
nadktykei 1 inne stany zapalne tkanek migkkich, drobne urazy i nadwyrgzenia stawow,
stany zapalne i bole zwiazane z przebytym zabiegiem chirurgicznym, inne urazy tkanek
migkkich.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

600 mg kwasu tiaprofenowego na dobe w dawkach podzielonych: 300 mg dwa razy na
dobg lub 200 mg trzy razy na dobg.

Przeznaczony do podawania doustnego.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie rozgryzac.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku: dawkowanie jak u osob dorostych (patrz takze punkt 4.4).
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) u oséb
w podesztym wieku. Pacjenci ci sa zwykle bardziej podatni na wystapienie dziatan
niepozadanych po zastosowaniu tych lekOw i nalezy stosowac u nich mozliwie
najmniejsze dawki skuteczne. Ponadto pacjentow takich nalezy monitorowaé, szczegdlnie
przez pierwsze 4 tygodnie po rozpoczgciu leczenia, poniewaz mozliwe jest wystapienie
krwawien z przewodu pokarmowego.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek, wqtroby lub serca: nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejsze skuteczne dawki leku. U pacjentow tych zaleca si¢ zmniejszenie dawki
do 200 mg podawanej dwa razy na dobg.



Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania kwasu tiaprofenowego u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na kwas tiaprofenowy lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego Surgam,

- Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek,

- Ciaza (patrz punkt 4.6),

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie w przebiegu
owrzodzen trawiennych, aktywne lub w wywiadzie,

- Krwawienie do przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego
zwiazane ze stosowaniem niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych w wywiadzie,

- Astma oskrzelowa w wywiadzie, zwiazana lub nie z kwasem acetylosalicylowym
lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,

- Ciezka niewydolnos$¢ serca.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna ztagodzi¢ stosujac najmniejsza skuteczna dawke leku mozliwie
najkrocej. Pacjenci leczeni dlugotrwale niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi powinni
regularnie zglaszac¢ si¢ do lekarza w celu obserwacji ewentualnie wystgpujacych dziatan
niepozadanych leku.

Pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem ptyndw i z obrzgkami nalezy odpowiednio
kontrolowac¢ i wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zglaszane

w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (szczeg6lnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest
zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane
te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu
tiaprofenowego.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoS$cia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba t¢tnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu
powinni by¢ leczeni kwasem tiaprofenowym bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy
zachowac przed rozpoczeciem dhugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb
uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu cigzkich reakcji skérnych, czasami $miertelnych,
w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy
toksyczno-rozptywowej naskorka podczas leczenia NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia
tych zaburzen wystepuje na poczatku leczenia. W wigkszosci przypadkow te reakcje skorne
wystepuja podczas pierwszego miesiaca leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u chorych, stosujacych rownoczesnie leki, ktore moga
zwieksza¢ ryzyko owrzodzen lub krwawienia, jak np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne blokery wychwytu zwrotnego serotoniny,
lub leki przeciwptytkowe (np. kwas acetylosalicylowy).



Krwawienie do przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje: dla wszystkich
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych opisywano przypadki krwawienia do przewodu
pokarmowego, owrzodzen i perforacji, ktore prowadzi¢ moga do $mierci chorego. Zdarzenia
te wystapi¢ moga w dowolnym czasie trwania leczenia, z (lub) bez objawoéw prodromalnych,
lub wczesdniejszych cigzkich epizodow dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego.

Miedzy kwasem acetylosalicylowym i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi istnieje
ryzyko reakcji krzyzowych, wlaczajac grupe, do ktorej nalezy kwas tiaprofenowy. Tego typu
reakcje rzekomoalergiczne obejmowac moga Ob] awy, takie jak wysypka, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, lub objawy potencjalnie grozne dla zycia (np. obrzek krtani, skurcz
oskrzeli, wstrzas). Ryzyko reakeji rzekomoalergicznych jest wyzsze u ChoryCh na nawrotowe
zapaleme btony §luzowej nosa i zatok przynosowych, pohpy nosa, oraz przewlekla
pokrzywkg. Poniewaz chorzy na astmg oskrzelowa narazeni sg na szczegolne ryzyko
wystepowania groznych dzialan niepozadanych, kwasu tiaprofenowego nie wolno stosowaé
u chorych z astma w wywiadzie.

U chorych leczonych kwasem tiaprofenowym i innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi opisywano objawy dotyczace uktadu moczowego i zapalenie pecherza
moczowego. Kwas tiaprofenowy wydaje si¢ mie¢ wigksza sktonnos$¢ niz inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne do wywotywania zapalenia pgcherza moczowego. Brak wlasciwego
rozpoznania doprowadzito u niektérych chorych do wykonania poszerzonych badan
diagnostycznych, a nawet zabiegdw chirurgicznych. W przypadku pojawienia si¢ objawow
dotyczacych uktadu moczowego, nalezy bezzwlocznie przerwaé podawanie kwasu
tiaprofenowego, co zwykle prowadzi do calkow1tego wyleczenia. Przed rozpoczgciem
stosowania kwasu tiaprofenowego, nalezy pouczy¢ chorego o koniecznosci pomformowania
lekarza o wszystkich objawach dotyczacych ukladu moczowego nawet jezeli lekarz wie

o wspomnianych objawach w oparciu o dotychczasowa histori¢ choroby (patrz punkt 4.8).

W przypadku stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w celu fagodzenia
objawow zapalenia, towarzyszacych chorobom zakaznym, konieczne jest wdrozenie
odpowiedniego leczenia przeciwzakaznego.

Stosowanie kwasu tiaprofenowego moze prowadzi¢ do retencji sodu i wody, a w nastepstwie
do powstania obrzekow. Rozpoczynajac leczenie nalezy $cisle monitorowac objgto$¢ moczu
i czynnos$¢ nerek u chorych z nadcisnieniem, niewydolnoS$cig serca, marsko$cia watroby, oraz
zespolem nerczycowym w wywiadzie, a takze u wszystkich chorych, otrzymujacych
diuretyki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy ostroznie stosowac u chorych ze schorzeniami
przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba
Lesniowskiego i Crohna), poniewaz leki te moga nasila¢ przebieg schorzenia.

Kwas tiaprofenowy nalezy stosowac ostroznie:
- u chorych z przewlekta niewydolnoscia nerek (konieczna jest wyjatkowo szczegotowa
kontrola czynnosci nerek)
- u chorych z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoS$cia serca
- 1 0so6b w podesztym wieku (szczegolnie ze wzgledu na zwigkszong czegstos¢ wystepowania
krwawien do przewodu pokarmowego i perforacji, potencjalnie prowadzacych do $mierci).

Stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze niekorzystnie wplywac na
ptodnos¢ kobiet 1 nie jest zalecane u kobiet planujacych zaj$¢ w ciaze. Nalezy rozwazyc
odstawienie niesteroidowego leku przeciwzapalnego u kobiet, u ktorych zajscie w ciaze jest
utrudnione oraz kobiet badanych z powodu nieptodnosci.

Podobnie jak inne NLPZ, kwas tiaprofenowy moze maskowa¢ objawy rozwijajacego si¢ za-
kazenia (infekcji).



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas tiaprofenowy silnie wiaze si¢ z biatkami 1 nie nalezy podawa¢ go jednocze$nie z innymi
lekami o podobnych wiasciwosciach, np. z heparyna. Podczas jednoczesnego stosowania
lekow hipoglikemizujacych, fenytoiny i lekow moczopgdnych niezbedna moze okazac sig
modyfikacja dawkowania kwasu tiaprofenowego. U niektorych pacjentow stosujacych
jednoczesnie doustne $rodki hipoglikemizujace pochodne sulfonylomocznika obserwowano
zahamowanie ich metabolizmu oraz wydtuzenie okresu pottrwania tych lekow, co zwigkszato
ryzyko hipoglikemii. Podczas jednoczesnego przyjmowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych i warfaryny lub heparyny leczenie takie musi odbywac si¢ pod $cistym
nadzorem lekarskim.

Nalezy unika¢ podawania kwasu tiaprofenowego jednoczes$nie z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2-COX-2)

i salicylanami w duzych dawkach. Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia dziatan
niepozadanych (zwlaszcza ryzyka powstania owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz
krwawienia z przewodu pokarmowego).

Zaleca sig zachowanie ostroznos$ci podajac jednoczesnie kwas tiaprofenowy i glikozydy
nasercowe i sulfonamidy. Jednoczesne stosowanie glikozyddw nasercowych

1 niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze nasili¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢
przesaczanie klebuszkowe 1 spowodowac zwigkszenie st¢zenia glikozyddéw nasercowych
W 0SOCZu.

Jednoczesne podawanie kwasu tiaprofenowego i metotreksatu zmniejsza wydalanie
metotreksatu z organizmu. Powoduje to zwigkszenie ryzyka toksycznosci hematologicznej
zwiazane ze zwigkszaniem stgzenia metotreksatu w surowicy. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania kwasu tiaprofenowego i duzych dawek metotreksatu. Podczas stosowania matych
dawek metotreksatu nalezy zachowaé ostroznos$¢.

Notowano przypadki zwigkszenia stgzenia litu w surowicy po NLPZ. Z tego wzgledu zaleca
si¢ monitorowanie stgzenia litu w surowicy u oséb przyjmujacych réwnoczesnie kwas
tiaprofenowy.

Nalezy unika¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, przez co najmniej 8-12 dni po zakonczeniu leczenia mifepristonem.

Po przyjeciu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystapi¢ zatrzymanie sodu lub
ptyndw, a takze zaburzenia wydalania sodu w moczu pod wpltywem przyjmowanych lekow
moczopednych. Kwas tiaprofenowy moze zmniejszy¢ skutecznos¢ lekoéw moczopednych.
Leki moczopgdne moga zwigkszy¢ ryzyko toksycznego wplywu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na nerki.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne wchodza rowniez w interakcje z lekami obnizajacymi
ci$nienie krwi (np. lekami blokujacymi receptory [-adrenergiczne, inhibitorami konwertazy
angiotensyny i antagonistami receptora angiotensyny |l) oraz zwigkszaja ryzyko wystapienia
niewydolnosci nerek 1 hiperkaliemii, o czym nalezy pamigta¢ w przypadku pacjentow

z zagrazajaca lub stwierdzona zastoinowa niewydolnoscia serca i (lub) nadci$nieniem.

Ryzyko toksycznego wpltywu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych na nerki moze



zwigkszy¢ si¢ jesli jednoczesnie stosowane sa cyklosporyny. Jednoczesne stosowanie

z antybiotykami z grupy chinoloné6w moze by¢ przyczyna wystapienia drgawek.

Nalezy takze zachowac¢ ostroznos$¢ podajac kwas tiaprofenowy z aminoglikozydami lub
probenecidem. Aminoglikozydy moga powodowac¢ interakcje z niestroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, powodujac u podatnych pacjentow zaburzenie czynno$ci nerek,
zmniejszone wydalanie aminoglikozydéw z organizmu i w konsekwencji zwigkszenie
stezenia tych lekdw w osoczu. Zmniejszenie metabolizmu i wydalania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych i ich metabolitow obserwowano takze w przypadku jednoczesnego
zastosowania probenecidu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Cigza. Kwas tiaprofenowy przenika przez barierg tozyska. Mimo, iz w badaniach na
zwierzgtach nie stwierdzono teratogennego wptywu kwasu tiaprofenowego, nie mozna uznac
go za substancj¢ bezpieczna dla cigzarnych kobiet, dlatego stosowanie kwasu tiaprofenowego
w ciazy jest przeciwwskazane.

Laktacja. Analiza stezenia kwasu tiaprofenowego w mleku kobiet karmiacych wykazata,

ze do mleka przenika okoto 0,2% przyjetej dawki dobowej, co nie jest warto$cia istotng

z punktu widzenia wlasciwosci farmakologicznych. W razie konieczno$ci nalezy przerwaé
karmienie piersia lub zaprzestac¢ stosowania kwasu tiaprofenowego.

4.7. Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie zaobserwowano wptywu produktu leczniczego Surgam na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Do zglaszanych dziatan niepozadanych naleza: niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, bole
brzucha, jadtowstret, zgaga, zaparcie, zapalenie zotadka, wzdgcia z oddawaniem wiatrow oraz
biegunka. Podobnie jak po zastosowaniu innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
bardzo rzadko donoszono o przypadkach owrzodzenia zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacji
oraz krwawieniach z przewodu pokarmowego. W wyjatkowych przypadkach powiktania te
mogly by¢ przyczyna zgonu pacjenta.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, pokrzywka, plamica, tysienie, a w bardzo rzadkich przypadkach rumien
wielopostaciowy 1 wysypka pecherzowa (zespo6t Stevensa i Johnsona lub w wyjatkowych
przypadkach zespot Lyella). U bardzo niewiclkiej liczby pacjentdw obserwowano reakcje
nadwrazliwo$ci na $wiatto stoneczne (rowniez solarium) oraz aftowe zapalenie sluzowki.

Zaburzenia ukltadu immunologicznego

Niespecyficzne reakcje alergiczne, napady astmy, zwlaszcza u 0s6b uczulonych na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, skurcz oskrzeli, dusznos¢, obrzegk
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Moze wystapi¢ trombocytopenia oraz wydtuzenie czasu krwawienia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole i zawroty glowy, szumy uszne i sennosc.



Zaburzenia nerek i drog moczowych

Po zastosowaniu kwasu tiaprofenowego i innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych
moze wystapi¢ bol pecherza, bolesne oddawanie moczu, czgste parcie na mocz i zapalenie
pecherza. Spontaniczne doniesienia przemawiaja za wigkszym wptywem kwasu
tiaprofenowego na wywotywanie zaburzen uktadu moczowego, w poréwnaniu z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Z reguly objawy te ustepuja po odstawieniu leku,
jednak w niektérych przypadkach, gdy stosowanie kwasu tiaprofenowego kontynuowano
pomimo wystapienia pierwszych objawow dotyczacych uktadu moczowego, a takze

u pacjentow, u ktorych nie stwierdzono zwiazku tych objawow z kwasem tiaprofenowym,
wystapily powiktania wymagajace interwencji chirurgicznej. Z tego wzgledu w razie
stwierdzenia zaburzen dotyczacych uktadu moczowego nalezy natychmiast przerwacé leczenie
kwasem tiaprofenowym.

Zatrzymanie sodu i ptynow (patrz punkt 4.4). Podobnie jak po zastosowaniu innych
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych donoszono o pojedynczych przypadkach ostrego
$rédmiazszowego zapalenia nerek, zespotu nerczycowego i niewydolno$ci nerek po podaniu
kwasu tiaprofenowego.

Zaburzenia wqtroby i drég Zolciowych
Nieprawidlowe wyniki testow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka.

Inne dzialania niepozadane zgtaszane po podaniu niesteroidowych lekow przeciwzaplnych,
jednak nie zaobserwowane po zastosowaniu produktu Surgam to:

- zaburzenia neurologiczne i zaburzenia narzadow zmystow: zaburzenia widzenia, zapalenie
nerwu wzrokowego, parestezja, depresja, splatanie, omamy, zawroty glowy, zte
samopoczucie, nadmierne zmegczenie.

- zaburzenia hematologiczne: neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdéw, nadcisnienia

1 niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich produktéw leczniczych jak Surgam moz by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania kwasu tiaprofenowego zaleca si¢ leczenie wspomagajace
I objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: MO1A E11

Wptyw kwasu tiaprofenowego na chrzastke stawowa analizowano w badaniach in vitro

I in-vivo na r6znych modelach zwierzgcych zapalenia stawoéw. Przeprowadzono takze badania
in-vivo na hodowlach ludzkich chondrocytow. W do$wiadczeniach tych kwas tiaprofenowy
podawany w st¢zeniach rownowaznych dawkom terapeutycznym nie hamowat biosyntezy



proteoglikandw, ani tez nie mial wplywu na réznicowanie si¢ wydzielanych proteoglikanow.
Obserwowano zahamowanie rozktadu potaczen proteoglikanéw. Wyniki te §wiadcza

0 neutralnym lub nawet korzystnym wplywie kwasu tiaprofenowego na chrzastk¢ stawowa
w warunkach eksperymentalnych. Kliniczne znaczenie tych wynikow analizowano

w podwojnie §lepym, kontrolowanym, dlugotrwatym badaniu klinicznym, w ktérym
wykazano, ze kwas tiaprofenowy nie wplywatl znaczaco na pogorszenie obrazu
radiologicznego przestrzeni migdzystawowej u pacjentow z zapaleniem kosci i stawu
kolanowego.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Badania po zastosowaniu pojedynczej dawki: po podaniu doustnym maksymalne st¢zenie
W surowicy jest osiagane po 90 minutach. W 24 godziny po podaniu st¢zenie w osoczu
wynosi zero. Okres pottrwania t,,= 1,5 do 2 godzin.

Badania po zastosowaniu wielokrotnych dawek: kwas tiaprofenowy jest szybko wydalany

z organizmu i nie dochodzi do jego kumulacji po wielokrotnym podaniu dawki 600 mg na
dobg w dawkach podzielonych. Stan réwnowagi osiagany jest po pierwszym dniu leczenia.
Nie zaobserwowano zaburzen wchtaniania u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow
leczonych dtugotrwale kwasem tiaprofenowym. Brak danych §wiadczacych o réznicach we
wlasciwosciach farmakokinetycznych u os6b w podesztym wieku.

Wiazanie z biatkami osocza: 97 — 98%.

Klirens osoczowy wynosi 6 litréw na godzing.

Wydalanie: w 60% w moczu, pozostata czgs¢ w zotci.

Metabolizm: istnieja dwa glowne metabolity, ktore stanowia okoto 10% dawki wydalane;j
w moczu i maja slabe dzialanie farmakologiczne. Pozostata cz¢$¢ podanej dawki wydalana

jest gldéwnie w postaci acyloglukuronidu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana, Polaksamer 188 magnezu, stearynian, talk.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczna
Nie znane.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium zawierajace 20 tabletek w tekturowym pudetku.



6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roussel Laboratories Ltd.

Aventis House, 50 Kings Hill Avenue,

Kings Hill, West Malling,

Kent ME19 4AH

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
5038
R/0403

9. DATA WYDANIA PIERWSZEG POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
13.04.1993r./12.03.1999 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.08.2010
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