CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROFLOW 1, 1 mg, tabletki powlekane
UROFLOW 2, 2 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Uroflow 1: kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg tolterodyny wodorowinianu.
Uroflow 2: kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg tolterodyny wodorowinianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Uroflow 1: zo6tte, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane
Uroflow 2: biate, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe nadreaktywnego pgcherza moczowego z objawami naglacego i czgstego oddawania
moczu oraz nietrzymania moczu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku):

Zalecana dawka wynosi 2 mg dwa razy na dobg z wyjatkiem pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby
lub cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek (GFR < 30ml/min), u ktérych zalecana dawka wynosi 1 mg dwa
razy na dobg (patrz punkt 4.4). W przypadku wystapienia nieprzyjemnych dziatan niepozadanych dawke
mozna zmniejszy¢ z 2 mg do 1 mg dwa razy na dobg.

Po 2-3 miesiacach nalezy oceni¢ efekt leczenia (patrz punkt 5.1).

Dzieci:
Skutecznos¢ tolterodyny u dzieci nie zostata okreslona (patrz punkt 5.1). Z tego wzgledu nie zaleca sig
stosowania tolterodyny u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Tolterodyna jest przeciwwskazana u pacjentow z:
(] zatrzymaniem moczu
jaskra z waskim katem przesaczania trudno poddajaca si¢ leczeniu
myasthenia gravis
nadwrazliwos$cia na wodorowinian tolterodyny lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
cigzkim wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
toksycznym rozszerzeniem okreznicy



4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania tolterodyny u pacjentow:
e ze znaczna niedroznoscig drog moczowych i ryzykiem zatrzymania moczu,
e 7 zaburzeniami powodujacymi zmniejszenie droznosci przewodu pokarmowego, np. zwgzenie
odzwiernika;
z zaburzeniem czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2);
Z chorobami watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2);
Z neuropatia uktadu wegetatywnego;
z przepukling rozworu przetykowego;
z ryzykiem zmniejszonej motoryki przewodu pokarmowego.

Wielokrotne przyjmowanie zalecanej dawki dobowej tolterodyny w postaci 0 natychmiastowym uwalnianiu
w dawce 4 mg (dawka terapeutyczna) i 8 mg (dawka supraterapeutyczna) prowadzi do wydtuzenia
odstepu QT.

Tak jak w przypadku innych preparatdw z tej grupy nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw ze
stwierdzonymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT (np. wrodzonym lub nabytym wydtuzeniem
odstepu QT, hipokaliemia, hipomagnezemia, hipokalcemia, rzadkoskurczem, jednoczesnym stosowaniem
lekow o stwierdzonym dziataniu wydtuzajacym odstgp QT), jak rowniez u pacjentdw z juz istniejaca cigzka
choroba serca (kardiomiopatia, niedokrwieniem mig$nia sercowego, arytmia, zastoinowa niewydolnoscia
serca) (patrz punkt 5.3).

Podobnie jak w przypadku wszystkich preparatéw stosowanych w leczeniu nadreaktywnego pecherza
moczowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ przyczyny organiczne naglacego i czgstego
oddawania moczu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tolterodyny z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4 (patrz
punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego ogdlnoustrojowego stosowania silnych inhibitoréw cytochromu CYP3A4
takich, jak antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna i klarytromycyna), leki przeciwgrzybicze (np.
ketokonazol i itrakonazol) oraz inhibitory proteazy z powodu wzrostu st¢zenia tolterodyny w surowicy Krwi
u pacjentow ze stabym metabolizmem zachodzacym z udzialem cytochromu CYP2D6 oraz wynikajacego z
tego ryzyka przedawkowania.

Jednoczesne stosowanie lekow o silnych wtasciwos$ciach przeciwmuskarynowych moze spowodowaé
silniejsze dziatanie lecznicze oraz dzialania niepozadane. Przeciwnie do tego, dziatanie lecznicze tolterodyny
moze zostaé¢ ostabione przez jednoczesne stosowanie agonistow muskarynowego receptora cholinergicznego.

Tolterodyna moze zmniejsza¢ dziatanie lekow pobudzajacych perystaltyke przewodu pokarmowego takich
jak metoklopramid i cyzapryd.

Jednoczesne leczenie fluoksetyna (silnym inhibitorem cytochromu CYP2D6) nie prowadzi do klinicznie
istotnych interakcji, poniewaz tolterodyna i jej zalezny od CYP2D6 metabolit 5-hydroksymetylotolterodyna
maja réwnowazna site dzialania.

W badaniu interakcji lekdw nie potwierdzono interakcji z warfaryna oraz ztozonymi $rodkami
antykoncepcyjnymi (etynyloestradiol/lewonorgestrel).



Badanie kliniczne wykazato, ze tolterodyna nie jest metabolicznym inhibitorem izoenzymow cytochroméw
CYP2D6, 2C19, 3A4 oraz 1A2. Z tego powodu nie nalezy oczekiwaé zwiekszenia stezenia w osoczu lekow
metabolizowanych przez te izoenzymy i stosowanych jednoczesnie z tolterodyna.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Nie ma dostatecznej liczby dostgpnych danych dotyczacych stosowania tolterodyny u kobiet w ciazy.

W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wptyw leku na uktad rozrodczy (patrz punkt 5.3).
Ewentualne ryzyko u ludzi nie jest znane.

Z tego powodu nie zaleca sie¢ stosowania tolterodyny w okresie ciazy.

Laktacja
Brak dostatecznej liczby danych dotyczacych przechodzenia tolterodyny do mleka kobiecego. Z tego

powodu nalezy unika¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat moze powodowa¢ zaburzenia akomodacji i wptywaé na czas reakcji, zmniejszajac w ten sposob
zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Biorac pod uwagg wlasciwosci farmakologiczne tolterodyny, moze ona indukowac¢ tagodne do
umiarkowanego dziatanie przeciwmuskarynowe takie, jak sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc¢ oraz
zmniejszone wydzielanie tez.

Ponizsza tabela przedstawia dane uzyskane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu tolterodyny do
sprzedazy. NajczeSciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byla sucho$¢ w jamie ustnej wystgpujaca u
35% pacjentdw leczonych tolterodyna oraz u 10% otrzymujacych placebo.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadowa: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych danych):

Klasyfikacja narzadowa Czesto Niezbyt czesto Rzadko
wg MedDRA
Zaburzenia uktadu nadwrazliwos¢é
immunologicznego (nieswoista)
Zaburzenia psychiczne nerwowos¢ Splatanie omamy
Zaburzenia uktadu zawroty glowy, Sennos¢,
nerwowego parestezje, bol glowy
sucho$¢ oczu, zaburzenia
Zaburzenia oka widzenia — w tym
nieprawidlowa akomodacja
Zaburzenia serca czestoskurcz
Zaburzenia przewodu niestrawno$¢, zaparcie, bol
pokarmowego brzucha, wzdecia, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki suchodé ské
podskornej Y
Zaburzenia nerek i drog zatrzymanie moczu




moczowych

Zaburzenia zmeczenie, bol w klatce

X . . . obrzeki obwodowe
ogo6lnoustrojowe piersiowej

Inne dziatania niepozadane zglaszane przy stosowaniu tolterodyny obejmuja reakcje anafilaktoidalne, w tym
obrzgk naczynioruchowy (bardzo rzadko, <1/10 000) oraz niewydolnos¢ serca (bardzo rzadko, <1/10 000).

Kotatanie serca i arytmie (rzadko, > 1/10 000, <1/1 000) sa znanymi dziataniami niepozadanymi lekoéw z tej
grupy.

Dzieci

W dwoch randomizowanych, kontrolowanych placebo, z podwojnie Slepa proba badaniach III fazy
prowadzonych przez ponad 12 tygodni, w ktorych uczestniczyto 710 pacjentdw pediatrycznych, liczba
pacjentoéw z zakazeniami uktadu moczowego, biegunka i zmianami w zachowaniu byta wigksza wsrod
pacjentow leczonych tolterodyna w porownaniu do otrzymujacych placebo (zakazenia uktadu moczowego:
tolterodyna 6,8%, placebo 3,6%; biegunka: tolterodyna 3,3%, placebo 0,9%; zmiany w zachowaniu:
tolterodyna 1,6%, placebo 0,4%). (patrz punkt 5.1).

4.9 Przedawkowanie
Najwieksza dawka pojedyncza wodorowinianu tolterodyny podana ochotnikom wynosita 12,8 mg.
Najbardziej powaznymi dziataniami niepozadanymi wystgpujacymi przy tej dawce byly zaburzenia

akomodacji oraz oddawania moczu.

W postepowaniu przy ewentualnym przedawkowaniu nalezy stosowaé ptukanie zotadka z podawaniem
wegla aktywowanego (leczniczego).

Leczenie objawowe jest nastepujace:
" Nasilone osrodkowe dziatanie przeciwcholinergiczne (np. omamy, znaczne pobudzenie): leczenie

fizostygmina;
. Utrzymujace sie pobudzenie i drgawki: leczenie benzodiazepinami;
. Niewydolno$¢ oddechowa: leczenie przy zastosowaniu oddechu kontrolowanego;
= Czestoskurcz: leczenie beta-blokerami;
= Zatrzymanie moczu: cewnikowanie;
= Rozszerzenie zrenic: leczenie kroplami z pilokarpina do oczu i (lub) umieszczenie pacjenta w

ciemnym pomieszczeniu

Po stosowaniu przez 4 dni tolterodyny w postaci o natychmiastowym uwalnianiu dawce dobowej 8 mg
(dwukrotno$¢ zalecanej dawki dobowej w postaci o natychmiastowym uwalnianiu, odpowiadajaca
trzykrotnej najwigkszej ekspozycji w przypadku stosowania postaci o przedluzonym uwalnianiu)
obserwowano wydtuzenie odstgpu QT. W przypadku przedawkowania tolterodyny nalezy wdrozy¢
standardowe dziatania w leczeniu wydtuzonego odstgpu QT.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace czynnos¢ skurczowa drog moczowych
Kod ATC: G 04 BD 07

Tolterodyna jest in vivo agonista kompetycyjnym receptoréw muskarynowych o wiekszym wybidrczym
dziataniu na pecherz moczowy niz na §linianki. Jeden z metabolitow tolterodyny (pochodna
5-hydroksymetylowa) wykazuje profil farmakologiczny zblizony do zwiazku macierzystego. Metabolit ten
ma znaczacy udzial w dziataniu leczniczym u pacjentéw z nasilonym metabolizmem leku (patrz punkt 5.2).



Efektow leczenia mozna sie spodziewaé w ciagu 4 tygodni.

Ponizsza tabela przedstawia poréwnanie efektu leczenia tolterodyng podawang w dawce 2 mg 2 razy na
dobe przez okres od 4 do 12 tygodni z placebo,; bezwzgledne zmiany Srednich oraz zmiany procentowe w
odniesieniu do wartosci wyjsciowych.

parametr badanie 4-tygodniowe badanie 12-tygodniowe
tolterodyna st:astt);)sttl;/ (::szcna tolterodyna st:astt);)sttl;/ (::szcna
2mg2razy na| placebo 2mg 2 razy | placebo
dobe wzgledem na dobe wzgledem
placebo placebo
Liczba mikcji w 18 -0.9 22 ey
ciagu doby (-14%) (-8%) * (-20%) (-12%) *x
n=392 n=189 n=354 n=176
Liczba epizodéw -1,3 -1,0 -1,6 -1,1
nietrzymania moczu (-38%) (-26%) nie okreslona (-47%) (-32%) *
w ciagu doby n=288 n=151 n=299 n=145
Srednia objetosé +25 +12 +35 +10
moczu w czasie (+17%) (+8%) falele (+22%) (+6%) falele
mikcji (ml) n=385 n=185 n=354 n=176
Liczba pacjentéw
bez lub z
minimalnymi 16% 7% 19% 5% | .
problemami z 1=394 1=190 ** =356 n=177 | M€znamienna
pecherzem
moczowym po
leczeniu (%)

* = p< 0,05; ** = p< 0,01; *** = p< 0,001

Kliniczny wpltyw tolterodyny na odstep QT oceniano w réznych badaniach klinicznych. Dane uzyskane w
badaniach klinicznych opieraja si¢ na elektrokardiogramach uzyskanych od ponad 600 leczonych pacjentow,
wsrdd nich pacjentdow w podeszlym wieku oraz z juz istniejacymi chorobami sercowo-naczyniowymi.
Zmiany odstepu QT nie rdznily si¢ w znaczacy sposob pomigdzy grupa leczong oraz otrzymujaca placebo.
Ogolnie uwaza sig, ze zmiany odstepu QT nie sa znamienne.

Dzieci

Nie wykazano skutecznosci u pacjentéw pediatrycznych. Przeprowadzono dwa pediatryczne,
randomizowane, kontrolowane placebo, z podwojnie $lepa proba, trwajace 12 tygodni badania Il fazy, w
ktérych podawano tolterodyng w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu. W badaniu uczestniczyto
tacznie 710 pacjentéw pediatrycznych (486 otrzymywato tolterodyng, 224 placebo) w wieku od 5 do 10 lat, z
czgstym oddawaniem moczu oraz z nietrzymaniem moczu. Nie stwierdzono znaczacej réznicy pomigdzy
dwoma grupami pacjentow w odniesieniu do zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej ogolnej liczby
przypadkdow nietrzymania moczu wystepujacych w tygodniu. (patrz punkt 4.8).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne swoiste dla tej postaci farmaceutycznej: Tolterodyna ulega szybkiemu
wchtanianiu. Tolterodyna oraz jej 5-hydroksymetylowy metabolit osiagaja maksymalne stezenie w surowicy
krwi w ciagu 1-3 godzin po podaniu. Okres pottrwania fazy rozpadu tolterodyny stosowanej w postaci
tabletek wynosi 2-3 godziny u pacjentow z nasilonym metabolizmem oraz okoto 10 godzin u pacjentéw z
wolnym metabolizmem (z niedoborem cytochromu CYP2D6). Stan stacjonarny st¢zenia w osoczu osiagany
jest w ciagu 2 dni po podaniu leku w postaci tabletek.

Pokarm nie ma wpltywu na ekspozycje na wolna tolterodyne oraz jej czynny 5-hydroksymetylowy metabolit
u pacjentow z nasilonym metabolizmem, pomimo ze st¢zenie tolterodyny zwigksza sig, gdy preparat jest



przyjmowany w trakcie positku. Nawet u pacjentow ze stabym metabolizmem nie nalezy oczekiwaé¢ zmian o
znaczeniu klinicznym.

Wchianianie: Po podaniu doustnym tolterodyna jest metabolizowana przez uktad cytochromu CYP2D6 w
trakcie metabolizmu “pierwszego przejscia” w watrobie, co prowadzi do powstania pochodnej
5-hydroksymetylowej, gtdéwnego metabolitu o rOwnowaznej sile dziatania farmakologicznego.

Bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna tolterodyny wynosi 17% u pacjentdw z nasilonym metabolizmem

(wiekszo$¢ pacjentow) oraz 65% u pacjentdw ze stabym metabolizmem leku (z niedoborem cytochromu
CYP2D6).

Dystrybucja: Tolterodyna i jej 5-hydroksymetylowy metabolit wiaza si¢ gtownie z orozomukoidem. Frakcja
niezwigzana tolterodyny stanowi 3,7%, a jej metabolitu 36%. Objectos¢ dystrybucji tolterodyny wynosi 113 I.

Eliminacja: Tolterodyna po podaniu doustnym jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Jest
metabolizowana gtéwnie przez polimorficzny enzym CYP2D6 do 5-hydroksymetylowego metabolitu.
Dalszy metabolizm prowadzi do powstania metabolitéw — pochodnych kwasu 5-karboksylowego i
N-dealkilowanych metabolitow kwasu 5-karboksylowego — stanowiacych odpowiednio 51% i 29%
metabolitéw wydalanych w moczu. Podgrupa populacji (okoto 7%) nie wykazuje aktywnos$ci cytochromu
CYP2D6. Stwierdzono, ze u tych osob (ze stabym metabolizmem leku) szlak metaboliczny polega na
dealkilacji przy udziale enzymu CYP3A4 do N-dealkilowanej tolterodyny, ktora nie posiada dziatania
klinicznego. Reszte populacji stanowia osoby z nasilonym metabolizmem leku. Klirens og6lnoustrojowy
tolterodyny u pacjentéw z nasilonym metabolizmem wynosi okoto 30 I/h. U pacjentdw ze stabym
metabolizmem zmniejszony klirens prowadzi do znacznego zwigkszenia st¢zenia tolterodyny w surowicy
krwi (okoto 7-krotnego) przy nieznacznym stgzeniu 5-hydroksylmetylowego metabolitu.

5-hydroksymetylowy metabolit jest farmakologicznie czynny i rowny tolterodynie pod wzglgdem sity
dziatania. Z powodu r6znic we wlasciwosciach wiazania tolterodyny i 5-hydroksymetylowego metabolitu z
biatkami osocza, ekspozycja (AUC) na niezwiazana tolterodyng u pacjentdw ze stabym metabolizmem leku
jest zblizona do tacznej ekspozycji na niezwiazana tolterodyng i 5-hydroksymetylowy metabolit u pacjentow
z aktywnym cytochromem CYP2D6 przy tym samym schemacie dawkowania. Bezpieczenstwo, tolerancja i
odpowiedz kliniczna sa podobne niezaleznie od fenotypu.

Po podaniu tolterodyny znakowanej izotopem wegla **C, okoto 77% radioaktywnosci wystepuje w moczu, a
17% w kale. Mniej niz 1% dawki jest wydalany w postaci niezmienionej, a okoto 4% jako metabolit
5-hydroksymetylowy. Metabolit karboksylowany stanowi 51%, zas metabolit dealkilowany 29% ilosci leku
wydalanej z moczem.

Farmakokinetyka preparatu w zakresie dawek leczniczych ma przebieg liniowy.

Szczeg6lne grupy pacjentow:

Niewydolnos$¢ watroby: Stwierdzono, ze u pacjentdw z marskoscia watroby wystepuje w przyblizeniu
dwukrotnie wieksza ekspozycja na wolna tolterodyne lub metabolit 5-hydroksymetylowy (patrz punkt 4.2
i 4.4).

Niewydolnos¢ nerek: U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny GFR

< 30 ml/min), érednia ekspozycja na niezwiazang tolterodyne i jej 5-hydroksymetylowy metabolit jest
dwukrotnie wigksza. Poziom innych metabolitow w osoczu byt u tych pacjentéw znacznie podwyzszony
(nawet 12-krotnie). Znaczenie kliniczne zwickszonej ekspozycji na lek nie jest znane. Nie ma dostepnych
danych dotyczacych pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek niewielkiego lub umiarkowanego stopnia
(patrz punkt 4.2 i 4.4).

Dzieci
Ekspozycja na czasteczke Czynna na mg dawki jest zblizona u dorostych i mtodziezy. Srednia ekspozycja na
czasteczke czynng na mg dawki jest okoto dwukrotnie wigksza u dzieci w wieku od 5 do 10 lat w



poréwnaniu do dorostych (patrz punkt 4.2 1 5.1).
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystepowania klinicznie istotnego dziatania toksycznego,
genotoksycznego, rakotworczego oraz dotyczacego bezpieczenstwa stosowania leku, z wyjatkiem
zwiazanego z dzialaniem farmakologicznym leku.

Badania wptywu na uktad i czynnosci rozrodcze przeprowadzono na myszach i krélikach.

Tolterodyna nie wykazywata zadnego wplywu na ptodno$¢ i czynnosci rozrodcze u myszy. Stwierdzano
$miertelnos¢ i wady rozwojowe embriondéw spowodowane przez tolterodyne przy ekspozycji na lek w osoczu
(Cmax 0raz AUC) odpowiednio 20-krotnie i 7-krotnie wyzszej niz u leczonych pacjentow.

Nie obserwowano wystgpowania wad rozwojowych u krolikow pomimo faktu, ze badania byty prowadzone
przy stezeniach leku w osoczu krwi (Cax 0raz AUC) 20-krotnie i 3-krotnie wyzszych od spodziewanych u
leczonych pacjentow.

Tolterodyna — analogicznie jak jej czynne metabolity u cztowieka - wydhluza czas trwania potencjatu
czynno$ciowego (90% repolaryzacja) we wioknach Purkinjego u pséw (w stezeniu 14 — 75-krotnie
przekraczajacych poziom terapeutyczny) i blokuje prad K+ w klonowanych ludzkich kanatach ,,ether-a-go-
go-related genes (hERG)” (w stezeniu 0,5 — 26,1-krotnie wyzszym od poziomu terapeutycznego).
Stwierdzono wydtuzenie odstepu QT po podaniu tolterodyny i jej metabolitow powstajacych u cztowieka (w
stezeniach 3,1 — 61,0-krotnie przekraczajacych poziom terapeutyczny). Znaczenie kliniczne tych wynikow
nie jest wyjasnione.

Wydaje sig, ze obserwowane w badaniach klinicznych zmiany odstgpu QT nie maja istotnego znaczenia
(patrz punkt 5.1).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran

Otoczka:

Uroflow 1:

hypromeloza 2910/5
makrogol 6000

tytanu dwutlenek (E171)
zelaza tlenek zotty (E172)
talk

Uroflow 2:

hypromeloza 2910/5
makrogol 6000

tytanu dwutlenek (E171)
talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z przezroczystej folii PVC/PVAC/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielko$¢ opakowania: 28, 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 10237 Praha 10, Republika Czeska.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14628 (Uroflow 1), 14627 (Uroflow 2)

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

21.05.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.11.2009
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