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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alfabax, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (Alfuzosini hydrochloridum).
Substancje pomocnhicze o znanym dziataniu: laktoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki barwy biatej do biatawej, okragle, niepowlekane, dwuwypukte, z wygladzonymi
krawedziami, z wyttoczonym napisem 'RY 10' na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie czynno$ciowych objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (LRGK) o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego.

Leczenie wspomagajace ostrego zatrzymania moczu zwigzanego z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego w pofaczeniu z zatozeniem cewnika.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Lagodny rozrost gruczotu krokowego: zalecana dawka to jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
10 mg na dobg.

Ostre zatrzymanie moczu: jedna tabletka 10 mg na dobg, po positku, stosowana od dnia zatozenia
cewnika. Skuteczno$¢ w dlugotrwatym leczeniu ostrego zatrzymania moczu nie zostala ustalona.

Pacjenci w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

Zalecana dawka jest taka sama jak dla pacjentow dorostych.

Badania farmakokinetyczne i bezpieczenstwa klinicznego nie wykazaty koniecznosci dostosowania
dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
W oparciu o dane dotyczace farmakokinetyki i kliniczne dane o bezpieczenstwie, pacjentow z
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min) mozna leczy¢ z zastosowaniem zwyktej dawki.
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Alfuzosyny nie nalezy podawac¢ pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min) ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej
grupie pacjentéw (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby

Alfuzosyna w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu 10 mg jest przeciwwskazana u pacjentow

z niewydolno$cig watroby. Produkty zawierajace matg dawke alfuzosyny chlorowodorku mozna
stosowac u pacjentow z niewydolnoscig watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w danych dotyczacych odpowiednich produktow.

Dzieci i mlodziez
Nie wykazano skutecznosci alfuzosyny u dzieci w wieku od 2 do 16 lat (patrz punkt 5.1). Dlatego tez

nie zaleca si¢ stosowania alfuzosyny u dzieci.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody). Tabletek
0 przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy kruszy¢, zu¢ ani dzieli¢ (patrz punkt 4.4).

Pierwsza dawke nalezy przyjac tuz przed snem. Tabletke nalezy przyjmowac kazdego dnia
bezposrednio po tym samym positku.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na alfuzosyng, inne chinazoliny (np. terazosyne, doksazosyne) lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Niedoci$nienie ortostatyczne w wywiadzie.

- Niewydolno$¢ watroby.

- Leczenie skojarzone z innymi alfa-I-adrenolitykami.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

» Alfuzosyny nie nalezy podawa¢ pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min), poniewaz nie ma danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie pacjentow.

* Przed rozpoczgciem leczenia alfuzosyna pacjenta nalezy podda¢ badaniu w celu wykluczenia
innych chorob, ktore moga powodowaé objawy podobne do tych wywotywanych przez
lagodny rozrost gruczotu krokowego.

* Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt leczniczy Alfabax u pacjentéw otrzymujacych
leczenie przeciwnadci$nieniowe lub azotany. U niektorych pacjentow w ciagu kilku godzin po
podaniu leku moze wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne przebiegajace z objawami (zawroty
glowy, uczucie zmeczenia, pocenie si¢) lub bezobjawowo. Dziatanie to ma charakter
przemijajacy, wystepuje na poczatku leczenia i zazwyczaj nie wymaga przerwania leczenia.
Pacjenta nalezy ostrzec o mozliwo$ci wystgpienia takich objawow. Jezeli wystapia, pacjent
powinien sie potozy¢ i leze¢ do czasu catkowitego ustapienia objawow.

* Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano znaczny spadek cis$nienia krwi u pacjentow,
u ktorych juz wezesniej wystepowaty czynniki ryzyka (takie jak choroby serca i (lub)
jednoczesne przyjmowanie lekéw obnizajacych ci$nienie).

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania alfuzosyny pacjentom, u ktérych
wystapito ciezkie niedoci$nienie w odpowiedzi na inne leki alfa-l-adrenolityczne.
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* U pacjentéw z chorobami serca nalezy kontynuowac¢ leczenie niewydolnosci wiencowej
biorac pod uwage fakt, iz jednoczesne podawanie azotanow i alfuzosyny moze zwigkszaé
ryzyko niedoci$nienia t¢tniczego. Leczenie alfuzosyna nalezy przerwac¢ w przypadku nawrotu
dtawicy piersiowe;j.

» Podobnie jak wszystkie alfa-lI-adrenolityki, alfuzosyne nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow
Z ostrag niewydolno$cig serca.

* Alfuzosyng nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki hipotensyjne.
U pacjentow z nadwrazliwoscig na inne leki alfa-lI-adrenolityczne zaleca si¢ stopniowe
rozpoczynanie leczenia. Nalezy regularnie wykonywa¢ pomiary ci$nienia tetniczego,
W szczegolnosci na poczatku leczenia.

*  Przed podaniem oraz podczas stosowania alfuzosyny nalezy oceni¢ stan zdrowia pacjentow
z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QTc¢, z nabytym wydluzeniem odstgpu QTc w wywiadzie
lub przyjmujacych leki wydtuzajace odstep QTc.

»  Obserwowano $rodoperacyjny zespot wiotkiej tgczowki (ang. intraoperative floppy iris
syndrome, IFIS) (odmiana zespotu matej Zzrenicy) w przebiegu operacji za¢my u niektorych
pacjentdow obecnie lub w przesztosci leczonych tamsulosyng. Odnotowano rowniez
pojedyncze przypadki zwigzane ze stosowaniem alfa-l-adrenolitykdéw i nie mozna wykluczy¢
mozliwo$ci wystepowania tego efektu w zwigzku ze stosowaniem tej grupy lekow. Poniewaz
srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki moze prowadzi¢ do komplikacji podczas zabiegu
usunigcia zaémy, chirurg okulista przed przystgpieniem do operacji powinien ustali¢, czy
pacjent stosuje obecnie lub stosowat alfa-l-adrenolityki.

* Pacjentdéw nalezy poinformowaé, aby potykali tabletke w catosci. Nie nalezy przyjmowac
leku w inny sposob: kruszy¢, miazdzy¢ lub zué. Nieprawidtowe przyjmowanie leku moze
prowadzi¢ do niewlasciwego uwalniania i wchlaniania substancji czynnej z ryzykiem
przedwczesnego wystapienia dzialan niepozadanych.

*  Produkt zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane terapie skojarzone
- leki alfa-l-adrenolityczne (patrz punkt 4.3).

Terapie skojarzone, ktore nalezy rozwazyé

- leki hipotensyjne (patrz punkt 4.4),

- produkty zawierajace azotany (patrz punkt 4.4),

- silne inhibitory enzymu CYP3A4 (ketokonazol, itrakonazol, inhibitor proteazy (rytonawir),
klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna i nefazodon) zwigkszajg stezenie alfuzosyny
W osoczu oraz zwigkszaja ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 5.2).

Ketokonazol: podanie 200 mg ketokonazolu na dobe przez 7 dni spowodowato 2,1-krotny wzrost
warto$ci Cpax 0raz 2,5-krotny wzrost ekspozycji na pojedyncza dawke alfuzosyny podawang
Z jedzeniem (dieta wysokotluszczowa). Inne parametry, w tym ty.« Oraz ty, nie ulegly zmianie.

Warto$ci Cmax | AUC alfuzosyny, po podaniu pojedynczej dawki wraz z jedzeniem, ulegaly
odpowiednio 2,3-krotnemu oraz 3,0-krotnemu wzrostowi po 8 dniach stosowania 400 mg
ketokonazolu na dobg (patrz punkt 5.2).
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Zastosowanie znieczulenia ogolnego u pacjentdw leczonych alfuzosyng moze prowadzi¢ do
wystapienia znaczgcego niedoci$nienia tetniczego. Zaleca si¢ odstawienie leku na 24 godziny
przed zabiegiem operacyjnym.

Inne rodzaje interakcji

U zdrowych ochotnikoéw nie zaobserwowano interakcji farmakodynamicznych ani
farmakokinetycznych pomiedzy alfuzosyng a nastgpujacymi lekami: warfaryna, digoksyna,
hydrochlorotiazydem i atenololem.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
Nie dotyczy ze wzgledu na wskazania do stosowania.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, jak zawroty gtowy, w tym pochodzenia
btednikowego, ostabienie oraz astenia, w szczegolnosci na poczatku leczenia. Nalezy to wziaé pod
uwage podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym zdarzeniem sg zawroty glowy, ktore wystepuja u okoto 5% leczonych
pacjentow.

Dziatania niepozadane, ktorych zwigzek z leczeniem zostat uznany za prawdopodobny, zostaty
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacjg narzgdowg i calkowitg czesto$cia wystepowania. Czgstosé
wystepowania zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (> 1/10)

czgsto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto$é
1_1klad0wr Czesto Niezbyt czgsto Bardzo rzadko C.ZQStOSC
I narzgdow nieznana
Zaburzenia uktadu neutropenia
krwionosnego
i limfatycznego
Zaburzenia uktadu obrzek
immunologicznego naczyniowo-
nerwowy
Zaburzenia uktadu |omdlenie/zawroty |zawroty glowy
nerwowego glowy, bol gtowy |pochodzenia
btednikowego,
ospalosé
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia $rodopera-
cyjny zespot
wiotkiej
teczowki
(patrz punkt
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4.4)

Zaburzenia serca

tachykardia, kotatanie
serca, bol w klatce

dtawica piersiowa
U pacjentow

migotanie
przedsionkow

i stany w miejscu
podania

4.4), uogoblnione zte
samopoczucie,
uderzenia goraca

piersiowej z chorobami
tetnic
wiencowych
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne (patrz
punkt 4.4) (przede
wszystkim na
poczatku leczenia
z zastosowaniem zbyt
wysokiej dawki, lub
po wznowieniu
leczenia po krotkiej
przerwie), omdlenie
(przede wszystkim na
poczatku leczenia z
zastosowaniem zbyt
wysokiej dawki, lub
po wznowieniu
leczenia po krotkiej
przerwie)
Zaburzenia uktadu zapalenie btony
oddechowego, $luzowej nosa
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia nudnosci, bol wymioty, biegunka,
zoladka i jelit brzucha, suchos$¢ w ustach
niestrawno$¢
Zaburzenia hepatotoksycz-  |uszkodzenie
watroby i drog nos¢ komorek
z6tciowych watroby,
cholestaza
watrobowa
Zaburzenia skory wysypka, $wiad,
i tkanki podskornej osutka, pokrzywka
Zaburzenia nerek nietrzymanie moczu
i drog moczowych
Zaburzenia uktadu priapizm
rozrodczego
i piersi
Zaburzenia ogélne |astenia obrzek (patrz punkt

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania, pacjent powinien by¢ hospitalizowany, leze¢ na wznak i otrzymac
standardowe leczenie podtrzymujace stosowane w przypadku niedoci$nienia. Wtasciwym antidotum
jest lek obkurczajacy naczynia krwionos$ne, ktory dziata bezposrednio na migénie gladkie

w naczyniach krwiono$nych, taki jak noradrenalina.

Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka i (lub) podawanie wegla leczniczego. Alfuzosyny nie daje sig¢
fatwo usung¢ z organizmu za pomocg dializy ze wzgledu na silne wigzanie z biatkami.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora alfa-adrenergicznego. Kod ATC: G04C A01
Alfuzosyna

Alfuzosyna, zwigzek bedacy racematem, jest stosowang doustnie pochodng chinazoliny, ktéra
wybidrczo blokuje postsynaptyczne receptory alfa-1-adrenergiczne. Badania in vitro wykazaty, ze
substancja dziala wybidrczo na receptory alfa-lI-adrenergiczne w trojkacie pecherza moczowego,
cewce moczowej oraz gruczole krokowym. Objawy kliniczne tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
sg zwigzane nie tyko z wielkoScig gruczotu krokowego, lecz rowniez z sympatykomimetycznymi
impulsami nerwowymi, ktére w wyniku pobudzania postsynaptycznych receptorow alfa-
adrenergicznych zwigkszajg napiecie migsni gladkich dolnego odcinka uktadu moczowego. Leczenie
alfuzosyng prowadzi do zmniejszenia napigcia migsni gltadkich, w wyniku czego nastepuje poprawa
przepltywu moczu.

Klinicznym dowodem wybioérczego dziatania na uktad moczowy jest skuteczno$¢ kliniczna oraz
korzystny profil bezpieczenstwa u me¢zczyzn leczonych alfuzosyna, w tym pacjentow w podesziym
wieku oraz pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym. Alfuzosyna moze umiarkowanie obniza¢ ci$nienie
Krwi.

U mezczyzn alfuzosyna poprawia parametry oddawania moczu poprzez zmniejszenie napigcia cewki
moczowej oraz zmniejszenie oporu podczas wyplywu moczu z pecherza moczowego, co utatwia
oprdznianie pecherza moczowego.

U pacjentéw leczonych alfuzosyna obserwowano mniejsza czestos¢ ostrego zatrzymania moczu w
poréwnaniu z pacjentami nieleczonymi.

W badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
alfuzosyna:
- znaczaco zwigkszala maksymalny przeplyw moczu (Qmax) u pacjentdw z Qmax < 15 ml/s
$rednio o 30%. Poprawa ta obserwowana byta juz od pierwszej dawki;
- znaczaco zmniejszala napiecie wypieracza i zwigkszata objetos¢, wywotujac silng potrzebe
oddania moczu;
- znaczaco zmniejszata objetos¢ zalegajacego moczu.

Skuteczno$¢ dzialania na natgzenie maksymalnego przeptywu moczu obserwowana jest przez okres do
24 godzin po zazyciu leku.
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Efekty urodynamiczne prowadza do ztagodzenia objawow ze strony dolnego odcinka uktadu
moczowego, takich jak objawy zwigzane z zaleganiem moczu (podraznienie) oraz wydalaniem moczu
(zatrzymanie), co zostato jednoznacznie wykazane.

U pacjentow leczonych alfuzosyng zaobserwowano nizszg czgsto$¢ wystepowania ostrego
zatrzymania moczu niz u pacjentéw nieleczonych. Alfuzosyna w dawce 10 mg wykazywata
zwigkszenie prawdopodobienstwa mikcji u pacjentdow z pierwszym epizodem ostrego zatrzymania
moczu zwigzanym z fagodnym rozrostem gruczohu krokowego. W podwojnie §lepym, kontrolowanym
placebo badaniu klinicznym z udzialem 357 pacjentdéw po usunigciu cewnika, mikcja wystapita

u 61,9% pacjentéw leczonych alfuzosyng oraz u 47,9% z grupy otrzymujacej placebo (p = 0,012). To
wzgledne zwickszenie o 29% ilosci pacjentow, ktorzy mieli mikcje jest klinicznie istotne, poniewaz
wigkszy odsetek pacjentoéw moze by¢ wypisanych ze szpitala bez cewnika.

W grupie wysokiego ryzyka (ilo§¢ usunigtego moczu > 1000 ml) wzgledne zwigkszenie liczby
pacjentow z mikcjg w grupie stosujacej alfuzosyng w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo byto
nawet wieksze od klinicznie istotnej zmiany ogoélnych danych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania alfuzosyny u dzieci ani u mtodziezy (patrz punkt 4.2).

Skuteczno$¢ alfuzosyny chlorowodorku nie zostata wykazana w dwoch badaniach przeprowadzonych
Z udzialem 197 pacjentéw z wieku od 2 do 16 lat, z podwyzszonym ci$nieniem wycieku wypieracza
(LPP, leak point pressure) (LPP>40 cm H,0) pochodzenia neurologicznego. Pacjentom podawano
chlorowodorek alfuzosyny w dawce 0,1 mg/kg mc./dobe lub 0,2 mg/kg mc./dobe stosujac postacie
odpowiednio dostosowane dla dzieci.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

W przedziale dawek terapeutycznych alfuzosyna wykazuje farmakokinetyke liniowg. Profil
kinetyczny stezenia leku w osoczu charakteryzuje si¢ duzymi wahaniami mi¢dzyosobniczymi.
Wchtanianie wzrasta, gdy lek jest podawany po positku.

Wchtanianie

Po podaniu pierwszej dawki (po positku) Srednie maksymalne st¢zenie w osoczu wynosito 7,72 ng/ml,
AUC;.s wynosito 127 ng x godz./ml (po positku), a tnax 6,69 godziny (po positku). W stanie
stacjonarnym (po positku) srednia wartos¢ AUC w przedziale dawkowania (AUC<t) wynosita

145 ng x godz./ml, $rednie Cpax wynosito 10,6 ng/ml, a Cpis 3,23 ng/ml.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji alfuzosyny u zdrowych
ochotnikow wynosi 2,5 /kg. Wykazano lepsza dystrybucje substancji w gruczole krokowym w
poréwnaniu z osoczem.

Wydalanie

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 8 godzin. Alfuzosyna jest w duzym stopniu
metabolizowana w watrobie (rézne szlaki), metabolity sa wydalane droga nerkowa i prawdopodobnie
rowniez z zblcig, 75-91% dawki doustnej wydalane jest w kale, 35% w postaci niezmienionej,

a pozostala cze$¢ w postaci metabolitow, co wskazuje, ze cze$¢ wydalania odbywa si¢ z udziatem
z6kci. Okoto 10% dawki wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Zaden z metabolitow nie
jest czynny farmakologicznie.
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Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Objetosc dystrybucji i klirens rosng w przypadku zaburzenia czynno$ci nerek, prawdopodobnie

z powodu zmniejszonego wigzania z biatkami. Okres pottrwania pozostaje jednak niezmieniony.
Powyzsza zmiana w profilu farmakokinetycznym nie jest uznawana za klinicznie znaczacg. Dlatego
tez nie powoduje koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego (patrz punkty 4.2 i 4.4).

U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig watroby okres pottrwania wydhuza sie. Maksymalne stgzenie
W osoczu ulega podwojeniu, a biodostepno$¢ wzrasta w porownaniu z wartosciami u mtodych
zdrowych ochotnikdéw. Alfuzosyna w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg jest
przeciwwskazana w niewydolnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku

W poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw w $srednim wieku, maksymalne stezenie w osoczu (Cpax) 0raz
dostepnosc¢ biologiczna (AUC) nie wzrastaja u pacjentow w podesztym wieku. Okres pottrwania w
fazie eliminacji (t ) pozostaje niezmieniony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego 1 toksycznego wplywu na reprodukcj¢ u mg¢zezyzn, nie
ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. W zakresie stezen klinicznych
alfuzosyna wydtuzata in vitro potencjalny okres dziatania oraz dtugos$¢ trwania odstepu QT.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Hydroksypropyloceluloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalo$ci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan: 10, 30 1 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



NL/H/1327/01/1B/011 RMS approval date: 03.11.2014

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Nie ma szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16162
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.12.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.11.2014r.



