CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO =+ ~ " . 2 .

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amlopin 5 mg, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (Amiodipinum} w postaci amlodypiny bezylanu,

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biala lub prawie biata, podiuina tabletka o $cigtych krawedziach, z rowkiem dzielacym po jednej
stronie i oznaczeniem ,,3” na drugiej stronie.
Tabietke mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze samoistne.
Przewlekla stabilna i naczynioskurczowa dlawica piersiowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do podawania doustnego,
Tabletki nalezy przyjmowaé popijajac szklanka plynu (np. szklanka wody), niezaleznie od positkow.
Jednoczesne spozycie grejpfruta lub soku grejpfrutowego nie ma wplywu na dzialanie amlodypiny.

Dorosli

W leczeniu nadcisnienia tetniczego i dtawicy piersiowej dawka poczatkowa wynosi 5 mg, podawana
raz na dobe. W przypadku nieuzyskania pozadanego dziatania terapeutycznego w ciggu 2 do

4 tygodni, dawke moina zwigkszyé do dawki maksymalnej 10 mg na dobg (podawanej w dawce
pojedynczej), w zaleznoéei od indywidualnej reakcji na leczenie. Amlodyping moZna stosowac

w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem przeciwdlawicowym u pacjentéw z diawic piersiows.

Dzieci w wieku do 6 do 17 lat z nadcisnieniem tetniczym

Zalecana doustna dawka poczatkowa dla dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi 2,5 mg raz
na dobe. Jesli po 4 tygodniach docelowe cisnienie tetnicze nie zostanie osiagnigte, dawke t¢ zwigksza
sig do 5 mg raz na dobg. Nie badano stosowania dawek wigkszych niz 5 mg na dobg w populacji
pediatrycznej (patrz punkty 5.1 i 5.2). Nie jest znany wptyw amlodypiny na cisnienie t¢tnicze dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentdéw w podesztym wieku stosuje sig zwykle zalecane dawki, jednak nalezy zachowa¢
ostroznasé podezas zwigkszania dawki (patrz punkt 5.2},
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Amlodyping mozna stosowaé u tych pacjentéw w zwykle zalecanych dawkach (patrz punkt 5.2),

Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnoéci nerek. Amlodypina
nie ulega dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ustalono schematu dawkowania dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego
amlodyping nalezy stosowad ostroznie (patrz punkt 4.4).

4,3 Przeciwwskazania

Stosowanie amlodypiny jest przeciwwskazane u nast¢puiacych pacjentow:

- znadwrazliwoscig na pochodne dihydropirydyny, amlodyping lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza,

-z ¢igzkim niedocisnieniem tetniczym,

- we wstrzasie (w tym we wstrzasie sercopochodnym),

- ze zwegzeniem drogi odplywu lewej komory (np. ze znacznym zwgZeniemn zastawki aortalnej),

- niestabilng hemodynamicznie niewydolnoscia serca po ostrym zawale migénia sercowego.

4.4 Specjaine ostrzeZenia i §rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznoéci amlodypiny u pacjentéw z przetomem
nadcisnieniowym.

Stosowanie u pacjentow z niewvdolnosciq serca

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podezas stosowania u pacjentdw z niewydolnoscia serca.

W diugotrwatym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem pacjentdw z cigzka niewydolnoscia
serca (stopieni II1 i IV wedlug NYHA) zgtaszana czesto§é obrzgku ptuc w grupie leczonej amlodyping
byta wigksza niz w grupie otrzymujacej placebo, nie wskazywatlo to jednak na nasilenie
niewydolnosei serca (patrz punkt 5.1).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres pottrwania amiodypiny jest wydluzony. Nie
ustalono jeszcze zalecen dotyczacych dawkowania, dlatego amlodyping nalezy stosowaé ostroznie
w tej grupie pacjentdw.

Stosowanie u pacjeniéw w podeszfym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku naleZy zachowaé ostroznosé podczas zwigkszania dawki (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniomi czynnosci nerek

Amlodypine mozna stosowaé u tych pacjentéw w zwykle zalecanych dawkach (patrz punkt 5.2).
Zmiany stgzenia anmtlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosei nerek. Amlodypina
nie ulega dializie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Wpbhw innych lekdw na amlodypine

Inhibitory CYP3A4:
Jednoczesnie stosowana erytromycyna (inhibitor aktywnosci izoenzymu CYP3A4) zwigkszala
stezenie amlodypiny w osoczu miodych pacjentow o 22%, a diltiazem (réwnieZ inhibitor aktywnosci
izoenzymu CYP3A4) zwigkszat stgzenie amlodypiny w osoczu pacjentdw w podesztym wieku o 50%.
Kliniczne znaczenie tego dzialania nie jest jasne. Nie mozna wykluczy¢, e silne inhibitory CYP3A4
(np. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir) moga zwiekszaé stgzenie amlodypiny w wigkszym stopniu
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niz diltiazem, Podczas stosowania amlodypiny w skojarzeniu z inhibjtorami CYP3A4 nalezy
zachowac ostroznos¢. Nie opisano jednak dziatan niepozadanych, ktore wynikalyby z takiej interakcji.

Leki indukujqce CYP344:

Brak dost¢pnych informacji na temat wptywu lekéw indukujacych izoenzym CYP3A4 na amlodyping.
Jednoczesne podawanie takich lekdéw (np. ryfampicyny, ziela dziurawca) moze powodowaé
zmniejszenie stgzenia amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowaé ostroznosé podczas stosowania
amlodypiny w skojarzeniu 2 induktorami CYP3A4,

W klinicznych badaniach interakcji nie wykazano wplywu soku grejpfrutowego, cymetydyny, lekow
zobojgtniajacych (zawierajacych glin/magnez) lub syldenafilu na farmakokinetykg amlodypiny.

Wphyw amlodypiny na inne leki
Hipotensyjne dzialanie amlodypiny moze sig sumowaé z takim dziataniem innych lekéw
przeciwnadeinieniowych,

W badaniach kiinicznych interakcji amlodypina nie wplywala na farmakokinetyke atorwastatyny,
digoksyny, etanolu (alkoholu), warfaryny lub cyklosporyny.

Amiodypina nie wplywa na wyniki badaii laboratoryjnych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigie i laktacje

Ciqza

Nie ustalono bezpicczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy.

Badania dotyczace reprodukcji u szczurdw nie wykazaly toksycznego dziatania amlodypiny

w dawkach 50-krotnie wigkszych niz maksymalne dawki zalecane u ludzi, poza opéZnieniem porodu
i wydiuzeniem czasu jego trwania.

Nie zaleca si¢ stosowania amlodypiny w czasie cigzy poza sytuacjami, gdy nie ma innej,
bezpieczniejszej metody leczenia i gdy sama choroba stwarza wigksze zagroZenie dla matki i ptodu,

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka kobiecego. Decyzja o kontynuowaniu lub
przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia powinna uwzgledniaé
korzyse dla dziecka z karmienia piersig i korzy$¢ dla matki ze stosowania amlodypiny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Amlodypina wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, U pacjentow, u ktdrych wystepuja zawroty glowy, béle glowy, uczucie
zneczenie lub nudnodei, zdolno$é reakeji moze byé zaburzona.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podczas leczenia amlodypina obserwowano i zglaszano wymienione dzialania niepozadane, ktdre
wystgpowaly z nastepujaca czgstoscia:

bardzo czgsto &1/10)

czgsto: (=21/100 do <1/10)
niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100)
rzadko: (=>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko; (<1/10 000}
czestosé nieznana:  (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Klasyfikacja ukladéw Czestoisé Dziatania niepozgdane

i narzgdéw
Zaburzenia krwi i ukladu | Bardzo rzadko | Leukocytopenia, matoptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia ukiadu Bardzo rzadko | Reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu | Bardzo rzadko | Hiperglikemia
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto | Bezsennosc, zmiany nastroju (w tym niepokdj),

depresja
Rzadko Splatanie

Zaburzenia ukiadu Czgsio Sennosé, zawroty glowy, bol glowy (zwlaszcza na

| herwowego poczatku leczenia)
Niezbyt czgsto | Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica,
parestezie
Bardzo rzadko | Wzmozone napigcie, neuropatia obwodowa
Zaburzenia oka Niezbyt czesto | Zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenig)
Zaburzenia ucha i Niezbyt czgsto | Szumy uszne
blednika
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto | Kolatanie serca
Bardzo rzadko | Zawal migénia sercowego, zaburzenia rytmu serca (w
tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie
przedsionkow)
Zaburzenia naczyniowe | Czgsto Nagle zaczerwienienie skory (zwlaszeza twarzy)
Niezbyt czgsto | Niedocisnienie tetnicze
Bardzo rzadko | Zapalenie naczyn
Zaburzenia ukiadu Niezbyt czgsto | Dusznosé, zapalenie blony sluzowej nosa
oddechowego, klatki
piersiowe] i srodpiersia
Bardzo rzadko | Kaszel
Zaburzenia zoladka i jelit | Czesto Bél brzucha, nudnosci
Niezbyt czgsto | Wymioty, niestrawnosé, zaburzenia wyproznienia (w

tym biegunka i zaparcie), suchosc w jamie ustnej

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki, zapalenie blony $luzowej zolgdka,
rozrost dziasel

Zaburzenia watroby i
drog zdlciowych

Bardzo rzadko

Zapalenie watroby, zoMaczka, zwigkszona aktywnos¢
gnzymow watrobowych*

Zaburzenia skory i tkanki
podskémnej

Niezbyt czgsto

Lysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierne
pocenie sie, $wiad, wysypka, osutka

Bardzo rzadko

Obrzgk naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy,
pokrzywka, ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa~Johnsona, obrzek Quinckego,

Bardzo rzadko

Nadwrazliwo$é na §wiatlo

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
jaczne}

Cz¢sto

Obrzek kostek

Nigzbyt cze¢sto

Béle stawdw, bole miegni, kurcze migsni, bo! plecow

Zaburzenia nerek i drog

Niezbyt czgsto

Zaburzenia oddawania moczu, nokturia, zwiekszona

00-452 Warszawa

moczowych czgstosé oddawania moczu
Zaburzenia vkladu Niezbyt czgsto | Impotencja, ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia og6ine i stany | Czesto Obrzek, uczucie zmeczenia
w miejscu podania
Niezbyt czesto | Bol w klatce piersiowsj, ostabienie, bol, zle
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[ Badania diagnostyczne | Niezbyt czesto | Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata j

* najezgsciej z zastojem 26lci
4.9 Przedawkowanie
Doéwiadezenie dotyczace zamierzonego przedawkowania amlodypiny u ludzi jest niewielkie,

Objawy

Dost¢pne dane sugeruja, ze znaczne przedawkowanie moze spowodowaé nadmierne rozszerzenie
naczyn obwodowych z mozliwoscia odruchowej tachykardii. Opisywano znaczne i prawdopodobnie
dhugotrwale niedoci§nienie uktadowe, rownie2 ze wstrzasem zakofczonym zgonem,

Leczenie

Klinicznie istotne niedocisnienie t¢tnicze spowodowane przedawkowaniem amlodypiny wymaga
aktywnego podtrzymywantia czynnedci ukladu sercowo-naczyniowego, w tym czestej kontroli
czynnosci serca i phuc, uniesienia koficzyn oraz monitorowania objgtosci krwi krazacej i ilosci
wydalanego moczu.

Podanie leku zweZajacego naczynia krwionosne moze by< pemocne w przywracaniy napigeia scian
naczyf i ciénienia tgtniczego pod warunkiem, 2e nie ma przeciwwskazan do jego zastosowania.
Korzystne moze by¢ dozylne podanie glukonianu wapnia w celu przeciwdzialania blokadzie kanatow
wapniowych,

W niektdrych przypadkach moina wykonaé plukanie zoladka, Wykazano, Ze u zdrowych ochotnikéw
podanie wegla aktywowanego w czasie de 2 godzin po podaniu amlodypiny w dawce 10 mg
zmniejszalo stopieft wehianiania amlodypiny.

Poniewaz amlodypina jest silnie zwiazana z biatkami osocza, dializa bedzie prawdopodobnie mato
skuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne dihydropirydyny.
Kod ATC: CO3CAOI

5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Amlodypina jest antagonistg wapnia, ktory hamuje naptyw jonéw wapniowych do komorek serca

i migéni gladkich naczyh. Mechanizm dzialania przeciwnadeisnieniowego jest wynikiem
bezposredniego dziatania rozkurczajacego na migsnie giadkie naczyt.

Mechanizm dziatania amlodypiny w dlawicy piersiowej nie zostal do korca ustalony, ale istotng rolg
odgrywaja dwa typy dzialafi:

1. Amlodypina rozszerza tetniczki obwodowe, dzieki czemu zmniejsza catkowity opor obwodowy
{obcigzenie nastgpeze), ktory musi byé pokonany przez migsieni sevcowy. Takie zmniejszenie
obeigzenia serca zmniejsza Zuzycie energii przez migsien sercowy i jego zapotrzebowanie na tlen.

2. Mechanizm dzialania amlodypiny prawdepodobnie obejmuje réwniez rozszerzenie giéwnych
tetnic i tgtniczek wieficowych. Prowadzi to do zwigkszenia podazy tleny w migsniu sercowym
u pacjentow z diawica Prinzmetala,

U pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym dawkowanie raz na dobg zapewnia klinicznie istotne
zmniejszenie ciénienia tetniczego (zardwno w pozycji lezacej, jak i stajacej), utrzymujace sig przez
24 godziny. $TE o ZDROW
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U pacjentow z dlawicg piersiowa dawkowanie jeden raz na dobg zwigksza catkowity czas wysitku,
opoZnia wystapienie bolu dlawicowego i jednomilimetrowego chnizenia odeinka ST, Amlodypina
Zmniejsza zardwno czesto$¢ napadéw diawicy piersiowej, jak i zazywania tabletek trojazotanu
glicerolu.

Stosowanie u pacfentow z niewydolnasciq serca

Badania hemodynamiczne u pacjentdéw z niewydolnoscig serca i kontrolowane badania kliniczne
oparte na probie wysitkowej u pacjentdéw z niewydolnoécia serca stopnia I-IV wedlug NYHA
wykazaly, ze amlodypina nie powoduje klinicznego nasilenia niewydolnodci serca, oceniane)j za
pomocg, tolerancji wysitku, wielkodci frakcji wyrzutowej lewej komory i objawdw klinicznych,

Kontrolowane placebo badanie (PRAISE) majace na celu ocene pacjentéw z niewydolnoscia serca
stopnia III-IV wedlug NYHA, otrzymujacych digoksyne, leki moczopedne i inhibitory ACE
wykazato, Zze amlodypina nie zwigksza ryzyka umieralnosci lub tacznego ryzyka umieralnoéci

i chorobowosci u pacjentdw z niewydolnoscia serca.

Diugotrwate, kontrolowane placebo badanie kontroine (PRAISE 2) wykazalo, ze amiodypina nie
miata wplywu na catkowita umieralnos¢ lub umieralnosé z przyczyn sercowo-naczyniowych

u pacjentéw z niewydolnoscig serca stopnia Il i IV wedtug NYHA bez klinicznych objawow lub
obiektywnych objawdw wskazujacych na chorobg niedokrwienna, otrzymujacych ustalone dawki
inhibitoréw ACE, glikozydéw naparstnicy i lekéw moczopednych. W badaniu tym leczenie
amlodyping wigzalo si¢ ze zwigkszeniem czgstosci obrzgku plue, choé nie stwierdzono znaczacych
roznic czgstosci nastlenie objawow niewydolnosci serca w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Stosowanie u dzieci

W badaniu z udzialem 268 dzieci w wicku od 6 do 17 lat gldwnie z nadcisnieniem wtornym,
pordwnanie amlodypiny w dawkach 2,5 mg 1 5 mg z placebo wykazato, 2¢ obie dawki znaczgco silniej
mniejszaja skurczowe cisnienie krwi niz placebo. Réinica migdzy obiema dawkami nie byla istotna
statystycznie.

Nie badano dtugotrwalego wptywu amlodypiny na warastanie, dojrzewanie i ogélny rozwdj dzieci.
Nie ustalono rowniez dhugotrwalej skutecznodci leczenia amlodyping w dzieciristwie na zmniejszenie
zachorowalhosci | umieralnosei z przyczyn sercowo-naczyniowych w wieku dorostym,

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Amlodypina podana doustnie w dawkach terapeutyczanych wchtania sig powoli z przewodu
pokarmowego. Jednoczesne spozycie pokarmu nie wplywa na dostepnosé biologiczna amlodypiny.
Catkowita biodostepnosé niezmienionej substancji czynnej wynosi okoto 64-80%. Maksymalne
stgzenia w osoczu uzyskuje sig w ciagu 6 do 12 godzin od podania. Objetosé dystrybucji wynosi
okoto 20 I/kg. Stata pK, dia amlodypiny wynosi 8,6. Badania in vitro wykazaty, ze amlodypina wiaze
sie z biatkami osocza w okolo 98%.

Metabolizm i wydalanie
Okres péltrwania w osoczu waha sig¢ od 35 do 50 godzin. Stezenie w osoczu w stanie stacjonaraym
uzyskuje sig po 7-8 dniach.

Amlodypina jest w znacznym stopniu metabolizowana do nieczynnych metabolitéw, Okolo 60%
podanej dawki wydala si¢ w moczu, z czego 10% w postaci niezmienione;j.

Stosowanie u dzieci

Populacyjne badanie farmakokinetyezne przeprowadzono u 74 dzieci z nadcisnieniem tgtniczym

{w wieku od 1 miesiaca do 17 lat; 34 pacjentdéw w wieku od 6 do 12 lat, a 28 pacjentéw w wieku od

13 do 17 lat), ktore otrzymywaly amlodyping w dawkach migdzy 1,25 do 20 mg, podawang raz fub

dwa razy na dobg. U dzieci w wieku od 6 do 12 lat i @ mlodziezy w wieku od 13 dngI{W%ROW
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klirens po podaniu doustnym (CL/F) wynosit, odpowiednio, 22,5 i 27,4 l/godzing u chlopeéw oraz
16,4 1 21,3 l/godzing u dziewczat. Obserwowano wirdd pacjentéw duzq zmiennosé ekspozycii. Dane
dotyczace dzieci w wieku ponizej 6 lat s3 ograniczone.

Stosowanie u oséb w podeszivm wieku

Czas do uzyskania maksymalnego stgzenia w osoczu jest taki sam u pacjentéw w podeszlym wieku
i u 0séb miodszych. U os6b w podeszlym wieku klirens amladypiny zmnigjsza sig wraz ze
zwigkszeniem pola powierzchni pod krzywa (AUC) i wydluzeniem okresu poltrwania w fazie
eliminacji. Zwiekszenie AUC i okresu poltrwania w fazie eliminacji u pacjentow z zastoinowg
niewydolnoscia serca odpowiadalo oczekiwanym wartoéciom dla badanych grupach wiekowych
(patrz punkt 4.4},

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Amlodypina w znacznym stopniu podlega przemianie do nieczynnych metabolitow,

10% macierzystego zwiazku wydalane jest w niezmienione]j postaci w moczu. Zmiany st¢zenia
amlodypiny w osoczu nie korelujg ze stopniem niewydoinosci nerek, diatego zaleca sig zwykle
stosowane dawkowanie. Amlodypina nie ulega dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péltrwania amlodypiny jest wydtuzony.

5.3 Przedidiniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach nie wykazaly szczegéinego zagrozenia dla ludzi. Podstawe tego stwierdzenia
stanowi informacja z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznodci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosei i potencjalnego dziatania rakotworezego.

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na reprodukcje po zastosowaniu duzych dawek wykazaty
opbZnienie i cigzki przebieg porodu oraz zwigkszong umieralnos$e ploddw i noworodkow,

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podezas przechowywania

Blister: W celu ochrony przed $wiatlem przechowywaé w tekturowym pudetku.
Pojemnik do tabletek: W celu ochrony przed $wiattem przechowywat w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartofé opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku:

Wiclkosci opakowai: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 98, 100 i 120 tabletek, MINISTE m{) z”.’i‘gm
. ul. Miodowa 15
00-852 Warszawa



Blister z folii Aluminium /OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku:
Wielkosci opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 98, 100 i 120 tabletek.

Pojemnik do tableiek z HDPE z zakretkg z PE w tekturowym pudetku:
Wielkoscei opakowan: 20, 30, 50, 60, 100, 120, 200 i 250 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg byé dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne érodki nstrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12884

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

07.05.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -04- 18
WMINISTERSTWO ZDROWIA
Polityki Lekowaj i Famnad
ul. Miodows 15
8 00-852 Warszawa



