CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adipine, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biafe, okragle tabletki o srednicy okoto 10,5 mm, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Nadciénienie tetnicze samoistne.

Przewlekla stabilna dlawica naczynioskurczowa i dlawica piersiowa.
42 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac szklanka ptynu (np. wody), z positkiem lub niezaleznie od
positku. Jednoczesne spozywanie grejpfruta lub soku grejpfrutowego nie wplywa na dziatanie
amlodypiny.

Doraili:

W leczenin nadcisnienia i dlawicy piersiowej dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobeg. Jesli w
ciagu 2-4 tygodni nie uzyska si¢ pozadanego skutku terapeutycznego, dawke mozna zwigkszy¢ do
dawki maksymalnej wynoszacej 10 mg na dobe (w dawce pojedynczej) w zaleznosei od
indywidualnej reakcji pacjenta. U pacjentéw z dtawica piersiows amlodyping mozna stosowaé w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwdtawicowymi.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat z nadcisnieniem tetniczym:

U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat zalecana doustna dawka poczatkowa w leczeniu
nadci$nienia tetniczego wynosi 2,5 mg raz na dobe. Jesli po 4 tygodniach leczenia nie zostanie
osiagniete docelowe ciénienie tetnicze, dawke mozna stopniowo zwigkszaé do 5 mg raz na dobe. Nie
badano u dzieci dawek wiekszych niz 5 mg na dobe (patrz punkty 5.1 1 5.2). Nieznany jest wplyw
amlodypiny na cisnienie tetnicze u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie mozna uzyska¢ dawki 2,5 mg za pomocg produktu Adipine o mocy 5 mg i 10 mg, poniewaz
tabletki te nie sg wytwarzane w sposéb pozwalajacy na dzielenie ich na czesci zawierajace dawke 2,5
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Pacjenci w podesziym wieku:
U pacjentéw w podesziym wieku zaleca sie zazwyczaj stosowany schemat dawkowania, jednak
nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas zwickszania dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Zaleca sig zazwyczaj stosowany schemat dawkowania (patrz punkt 5.2). Amlodypina nie jest
eliminowana w wyniku dializy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania amlodypiny u
pacjentow poddawanych dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
Nie ustalono schematu dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy
zachowad ostroznoéé¢ stosujac amlodypine (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Amlodypina jest przeciwwskazana u pacjentow:
oz nadwrazliwoscia na pochodne dihydropirydyny, amlodypine lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza,
o 7z ciezkim niedociénieniem tetniczym,
¢ we wstrzasie, w tym wstrzasie kardiogennym,
o ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory serca (np. znacznego stopnia zwezenie zastawki
aorty),

e zniestabilng hemodynamicznie niewydolnoscia serca po ostrym zawale migsnia sercowego.
4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroinosci dotyczace stosowania
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym.

Pacjenci z niewydolnosciq serca

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas leczenia pacjentdw z niewydolnoéeig serca. W dhugotrwalym
badaniu kontrolowanym placebo, przeprowadzonym u pacjentdw z cigzkg niewydolnoscia serca
(stopnia T i IV wedhug klasyfikacji NYHA) zglaszano wigksza czestos¢ wystepowania obrzeku ptuc
w grupie leczonej amlodyping niz w grupie otrzymujacej placebo, co jednak nie bylo zwigzane z
nasileniem niewydolnosei serca (patrz punkt 5.1).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby okres pottrwania amlodypiny jest wydtuzony; nie
ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac amlodyping u tych
pacjentow.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
U pacjentéw w podeszlym wieku nalezy zachowaé ostroznosé podczas zwigkszania dawki (patrz

punkt 5.2).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek

Brak koniecznodci zmiany dawkowania w tej grupie pacjentdw, Zmiany stezenia amlodypiny w
osoczu nie sa skorelowane ze stopniem zaburzenia czynnosei nerek. Amlodypina nie jest eliminowana
w wyniku dializy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Wphw innvch preparatow na amlodyping
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Inhibitory CYP3A4: W trakcie jednoczesnego stosowania z erytromycyna (u miodych pagjentow)

i diltiazemem (u pacjentéw w podeszlym wieku) stezenie amlodypiny w osoczu zwigkszato sig

o, odpowiednio, 22 i 50% (nie wiadomo jednak, czy ma to znaczenie kliniczne). Nie mozna
wykluczyé, ze silne inhibitory CYP3A4 (4. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir) moga bardziej niz
diltiazem zwieksza¢ stezenie amlodypiny w osoczu, Nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujac amlodyping
jednoczesnie z inhibitorami CYP3A4. Brak jest jednak doniesien o dziataniach niepozadanych, ktdre
moglyby byé¢ spowodowane wystapieniem takiej interakeji.

Preparaty indukujace CYP3A4: Brak danych dotyczacych wpltywu induktoréw CYP3A4 na
amlodyping. Jednoczesne stosowanie induktoréw CYP3A4 (4j. ryfampicyny, ziela dziurawca) moze
powodowaé zmniejszenie stezenia amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac
amlodypine jednoczesnie z induktorami CYP3A4,

W badaniach klinicznych interakeji, sok grejpfrutowy, cymetydyna, glin/magnez (Ieki zobojetniajace)
i syldenafil nie wplywaly na farmakokinetyke amlodypiny.

Wplhyw amlodypiny na inne preparaty
Amlodypina nasila dziatanie hipotensyjne innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

W badaniach klinicznych interakcji, amlodypina nie wplywata na farmakokinetyke atorwastatyny,
digoksyny, etanolu (alkoholu), warfaryny czy cyklosporyny.

Amlodypina nie wplywa na wyniki badan laboratoryjnych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy.

Badania na szczurach nie wykazaly szkodliwego wplywu na reprodukcje, poza opdZnieniem porodu

i wydhizonym czasem trwania cigzy po zastosowaniu dawek pigédziesigciokrotnie wigkszych, niz
maksymalna dawka zalecana do stosowania u ludzi.

Stosowanie produktu w ciazy zalecane jest tylko wowczas, gdy brak jest alternatywnego sposobu
leczenia, a sama choroba stanowi wieksze zagrozenie dla matki i ptodu niz zastosowanie amlodypiny.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, ¢zy amlodypina przenika do mleka kobiecego. Decyzje o tym, czy nalezy kontynuowac
czy tez przerwac leczenie amlodypina / karmienie piersia nalezy podjac biorac pod uwage korzysci
jakie odnosi dziecko z karmienia piersia, a matka z leczenia amlodypina.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Amlodypina moze wywieraé niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jeshi u pacjenta przyjmujacego amlodyping wystapia zawroty
alowy, bol glowy, zmeczenie lub nudnosci, jego zdolno$¢ reakeji moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestosé dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zdefiniowano wedtug nastgpujacej

konwencji: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000}; bardzo rzadko (<1/10 000}

Klasyfikacja ukladéw i Czestosc Dzialania niepozadane
narzadow
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Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

hardzo rzadko

leukopenia, matoplytkowos¢

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

bardzo rzadko

reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i
odZzywiania

bardzo rzadko

hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czgsto

bezsennosé, zaburzenia nastroju
(w tym kek), depresja

rzadko

splatanie

Zaburzenia ukladu
nerwowego

czesto

sennosé, zawroty glowy, bol
gtowy (zwilaszcza na poczatku
leczenia)

niezbyt czesto

drzenie, zaburzenia smaku,
omdlenia, niedoczulica,
parestezje

bardzo rzadko

hipertonia, neuropatia
obwodowa

Zaburzenia oka

niezbyt czgsto

zaburzenia widzenia (w tym
podwoine widzenie)

Zaburzenia ucha i blednika

niezbyt czesto

SZUm Uszny

Zaburzenia serca

niezbyt czesto

kolatanie serca

bardzo rzadko

zawal miesnia sercowego,
zaburzenia rytmu serca (w tym
rzadkoskurcz, czestoskurcz
komorowy i migotanie
przedsionkow)

Zaburzenia naczyniowe

CZgsto

zaczerwienienie twarzy
Z uczuciem goraca

niezbyt czesto

niedocisnienie tetnicze

bardzo rzadko

zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu
oddechowego, kiatki
piersiowej i Srodpiersia

niezbyt czesto

duszno$¢, niezyt blony sluzowej
nosa

bardzo rzadko

kaszel

Zaburzenia Zoladka i jelit

czesto

béle brzucha, nudnosei

niezbyt czgsto

wymioty, niestrawnose,
zaburzenia czynnosci jelit (w
tym biegunka i zaparcie),
suchoéé blony Sluzowej jamy
ustnej

bardzo rzadko

zapalenie trzustki, zapalenie
zoladka, rozrost dziasel

Zaburzenia watroby i drog
zolciowych

bardzo rzadko

zapalenie watroby, zéttaczka,
zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych*

Zaburzenia skéry i tkanki
podskirnej

niezbyt czgsto

lysienie, plamica, przebarwienie
skory, zwigkszona potliwosc,
swiad, wysypka, osutka
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bardzo rzadko obrzek naczynioruchowy,
rumien wielopostaciowy,
pokrzywka, zhuszczajace
zapalenie skory, zespdt
Stevensa-Johnsona, obrzek
Quinckego, nadwrazliwosé na

swiatlo
Zaburzenia migéniowo- czesto obrzek w okolicy kostek
szkieletowe i tkanki Iacznej - - - —
niezbyt czesto bél stawdw, bol mieéni, kurcze
miegsni, bol plecow
Zaburzenia nerek i drég niezbyt czgsto zaburzenie oddawania moczu,
moczowych czeste oddawanie moczu w
nocy, czestsze oddawanie
moczu
Zaburzenia ukiadu niezbyt czesto impotencja, ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i stany czesto obrzeki, zmeczenie
w miejscu podania - - — - -
niezbyt czesto bdl w klatce piersiowe], astenia,
bol, zte samopoczucie
Badania diagnostyczne niezbyt czesto zwigkszenie lub zmniejszenie
masy ciata

*zwykle odpowiadajace zastojowi zokei

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace celowego przedawkowania u ludzi sg ograniczone.

Objawy:

Dostepne dane wskazuja na to, ze znaczne przedawkowanie moze spowodowac nadmierne
rozszerzenie obwodowych naczyn krwionoénych oraz prawdopodobnie odruchowy czgstoskurcz.
Obserwowano znaczne i przypuszezalnie dlugotrwate niedocisnienie tetnicze, mogace prowadzi¢

nawet do wstrzasu konczacego sig zgonem.

Leczenie:

K linicznie istotne niedocisnienie tetnicze spowodowane przedawkowaniem amiodypiny wymaga
aktywnego podtrzymywania czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, w tym czgstego
monitorowania czynnosei serca i ukladu oddechowego, kontrolowania objetosci krwi krazacej 1 tlosci
wyvdalanego moczu oraz uniesienia konezyn.

Pomocne w przywroceniu napiecia $ciany naczyn i prawidtowego cisnienia krwi moze by¢ podanie
lekow zwezajacych naczynia, pod warunkiem, Ze nie ma przeciwwskazan do ich zastosowania.
Dozylne podanie glukonianu wapnia moze byé korzystne w celu przeciwdzialania blokadzie kanatow

wapniowych.

W nicktérych przypadkach mozna wykona¢ ptukanie zoladka. Wykazano, 7e u zdrowych ochotnikow
podanie wegla aktywowanego w czasie do 2 godzin po podaniu amlodypiny w dawce 10 mg
zmnigjszato stopien wchianiania amlodypiny.

Poniewaz amlodypina jest silnie zwiazana z biatkami osocza, dializa bedzie najprawdopodobniej mato
skuteczna.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne dihydropirydyny
Kod ATC: CO8CAQ1

Amlodypina jest antagonista wapnia, ktory hamuje przezblonowy naplyw jonéw wapnia do miesnia
sercowego i miesni gladkich. Mechanizm dzialania przeciwnadcisnieniowego polega na bezposdrednim
dzialaniu rozkurczajgcym migénie gladkie naczyn krwionosnych. Nie ustalono do korica, jaki jest
doktadny mechanizm lagodzenia objawdw diawicy piersiowej przez amlodypine, ale istotna rolg
odgrywaja dwa typy dziatan:

1. Amlodypina rozszerza tetniczki obwodowe zmniejszajac catkowity opdr obwodowy (obcigzenie
nastepcze) pokonywany przez serce. Odcigzenie serca powoduje zmniejszenie ilosci energii
zuzywanej przez miesiet sercowy oraz jego zapotrzebowania na tlen.

2. Mechanizm dziatania prawdopodobnie obejmuje takze rozszerzenie gtéwnych tetnic 1 tgtniczek
wiefcowych. Rozszerzenie to zwigksza doplyw tlenu do miesnia sercowego u pacjentdw z napadem
dtawicy piersiowej typu Prinzmetala.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym podawanie amlodypiny raz na dobe zapewnia istotne
klinicznie obnizenie ci$nienia tetniczego krwi (zardwno w pozycji lezacej, jak i stojacej), utrzymujace
si¢ przez 24 godziny. Poniewaz dziatanie farmakologiczne amlodypiny pojawia si¢ powoli, nie
powoduje ona ostrego niedocisnienia tgtniczego.

W badaniu, w ktérym uczestniczyto 268 dzieci z gtéwnie wtdrnym nadcisnieniem tetniczym,
pordwnanie amlodypiny w dawkach 2.5 mg oraz 5,0 mg z placebo wykazato, ze obie dawki leku
zmniejszaja skurczowe cisnienie tetnicze krwi znamiennie bardziej, niz placebo. Réznica miedzy
obiema dawkami amlodypiny nie byta istotna statystycznie.

Nie zbadano odleglego wplywu amlodypiny na wzrost, dojrzewanie piciowe i rozwdj ogdlny.
Nie zbadano réwniez odleglej skutecznosci leczenia amlodypina w dziecifistwie w zmnigjszaniu
zachorowalnosct i umieralnosci zwigzanej z uktadem krazenia w wieku dorostym.

U pacjentow z dlawica piersiowg podawanie amlodypiny raz na dobg powoduje wydluzenie
catkowitego czasu trwania wysitku fizycznego, opdznienie pojawienia si¢ napadu dlawicy piersiowej
oraz opOznienie pojawienia sig 1-milimetrowego obnizenia odcinka ST. Amlodypina zmniejsza
zardwno czesto$¢ wystepowania napadow dlawicy piersiowej jak i zuzycie tréjazotanu glicerolu.
Podczas stosowania amlodypiny nie zaobserwowano zmian metabolicznych np. w metabolizmie
lipidéw osocza czy glukozy.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca

Badania hemodynamiczne oraz badania kliniczne oparte na probie wysitkowej, przeprowadzone z
udzialem pacjentéw z niewydolnodcig serca stopnia II-IV wg klasyfikacji NYHA wykazaly, ze
amlodypina nie powoduje klinicznego nasilenia niewydolnosci serca, ocenianej za pomoca tolerancji
wysitku, wielkosci frakeji wyrzutowej lewej komory i objawdw klinicznych.

Badanie kontrolowane placebo (PRAISE) majace na celu oceng pacjentdw z niewydolnoscig serca
stopnia [[I-IV wg klasyfikacji NYHA przyjmujacych digoksyne, leki moczopedne i inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE) wykazalo, ze amlodypina nie zwigkszata ryzyka $miertelnosci lub
lacznego ryzyka $miertelnosei i chorobowosci u pacjentdéw z niewydolnoscia serca.

W dhugookresowym badaniu kontrolnym przeprowadzonym z uzyciem placebo (PRAISE-2),
u pacjentdw z niewydolnoseia serca I i IV stopnia wg klasyfikacji NYHA leczonych ustalonymi
dawkami inhibitoréw konwertazy angiotensyny, glikozydéw naparstnicy i lekéw moczopednych, u
ktorych ani objawy kliniczne, ani wyniki badan nie sugerowaly podtoza niedokrwiennego
niewydolnosci, stosowanie amlodypiny nie miato wptywu @WMW&M@@@@H
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sercowg-naczyniowych, jak i na smiertelnos¢ ogdlna. W tej samej grupie pacjentéw przyjmowanie
amlodypiny zwigzane bylo ze zwiekszona czesto$cig wystepowania obrzekédw ptuc, pomimo braku
znaczacych réznic w czestosci wystepowania pogorszenia niewydolnosci serca w pordwnaniu z grupg
otrzymujaca placebo.

52 Wiasciwosei farmakokinetyczne

Wehianianie/Dystrybucja

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych, amlodypina wehlania si¢ powoli. Na wehlanianie
amlodypiny nie wplywa jednoczesne spozycie pokarmu. Catkowita biodostgpnos¢ niezmienionej
substancji czynnej wynosi 64-80%. Maksymalne stezenie w osoczu osiagane jest po 6-12 godzinach
od podania. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 21 Vkg. Stala pK, dla amlodypiny wynosi 8,6.

W badaniach in vitro wykazano, ze amlodypina wigze sie z biatkami osocza w okolo 97,5%.

Metabolizm/Eliminacja

Osoczowy okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 35-50 godzin. StgZenie w osoczu w
stanie réwnowagi dynamicznej uzyskuje sie po 7-8 dniach stosowania. Amlodypina jest w znacznym
stopniu metabolizowana do nieczynnych metabolitéw. Okolo 60% podanej dawki wydalane jest z
moczem, z czego 10% w postaci niezmienionej amlodypiny.

Stosowanie u dzieci

U 74 dzieci w wieku od 12 miesigcy do 17 lat (w tym 34 dzieci w wieku od 6 do 12 lat i 28 w wieku
od 13 do 17 lat} z nadci$nieniem, przyjmujacych amlodyping w dawkach miedzy 1,25 mga 20 mg
podawanych raz lub dwa razy na dobe przeprowadzono badanie farmakokinetyki populacyjnej. U
dzieci w wieku od 6 do 12 lat i mbodziezy w wieku od 13 do 17 lat typowy klirens po podaniu
doustnym (CL/F) wynosil odpowiednio 22,5 1 27,4 I/godz. u chlopcdw oraz 16,4 121,3 l/godz. u
dziewczat. Obserwowano duzg zmiennosé miedzyosobnicza w zakresie ekspozycji na amlodyping.
Dane dotyczace dzieci ponizej 6 lat sa ograniczone.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku

Czas, po ktorym uzyskuje sie maksymalne stezenie amlodypiny w osoczu, jest podobny u pacjentéw
w podesziym wieku i u mlodszych oséb. U pacjentdéw w podesztym wieku istnieje tendencja do
zmnigjszenia klirensu amlodypiny z nastepczym zwiekszeniem AUC 1 wydtuzeniem okresu
pottrwania w fazie eliminacji. U pacjentdéw z zastoinowa niewydoinoscig serca zwigkszenie AUC i
wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji byly takie, jakich spodziewano si¢ u pacjentow
nalezacych do grupy wiekowej objgtej badaniem (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Amlodypina jest w znacznym stopniu metabolizowana do nieczynnych metabolitow. 10% substancji
macierzystej jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Zmiany stezenia amlodypiny nie
koreluja ze stopniem zaburzen czynnoécei nerek. Dlatego zaleca sie zazwyczaj stosowane dawkowanie.
Amlodypina nie jest usuwana za pomocyg dializy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnoscei watroby okres pottrwania amlodypiny jest wydtuzony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyeznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoscei i
potencjalnego dzialania rakotwoérezego, nie ujawniaja wystgpowania szczegdinego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach na zwierzetach dotyczacych wptywu wysokich dawek na reprodukeje u
szczurdw obserwowano opéznienie porodu, trudny pordd, oraz gorsze wskazniki przezycia plodu i
mtedych,

Urzzd Rejestracii Produidow Leczniczych
7 Wyrobn Medycznych | Produktow Biobiczych
il Zabkowska 41, 03735 Wearszawa
REGON: 015240801



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 'Wrykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium

Wielkoscei opakowan:
20, 30, 50, 100, 500 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznoscei dofyezace usuwania i przygotowania produkiu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw

Polska

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

14517

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

20.03.2008 .

rzed Rejestracit Produkiow Lecanieych
Viyrontw Medyczmych | Proculdiw Blohdiczyeh
8 ul. Zabkowska 41, 63-736 Warszawa
REGOH: 0152406801



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.0% A0C

Urzyd Rejsstradi Produlitéw Lecaniczyon
Wyrobdw Medycenyeh | Produkddw Blobdiszyeh
9 ul, Zabkowsks 41, 03-736 Warszawe
REGOMN: 015240501



