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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMLOZEK 5 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 5 mg Amlodipinum (amlodypiny) w postaci bezylanu amlodypiny.
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

z wyttoczona cyfra 5 po jednej stronie i rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Amlodypina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu nadcisnienia tgtniczego i moze byC stosowana w
monoterapii w celu normalizacji ci$nienia krwi u wigkszosci chorych. U pacjentéw, u ktérych monoterapia
jest nieskuteczna, korzystne moze by¢ stosowanie amlodypiny w leczeniu skojarzonym. Amlodyping mozna
podawa¢ w skojarzeniu ztiazydowymi lekami moczopednymi, lekami alfa-adrenolitycznymi, lekami
blokujacymi receptory beta-adrenergiczne oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE).

Amlodypina jest lekiem pierwszego rzutu w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, spowodowanej
zweZeniem naczynia (stabilna dtawica piersiowa) i (lub) skurczem naczynia (diawica piersiowa typu
Prinzmetala). Amlodyping mozna stosowaé w monoterapii lub skojarzeniu z azotanami i (lub) lekami

blokujacymi receptory beta-adrenergiczne.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

W leczeniu zaréwno nadcisnienia tetniczego, jak i choroby niedokrwiennej serca, dawka poczatkowa
wynosi zwykle 5 mg raz na dobg. Dawke te mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej 10 mg na dobe w
zaleznosci od efektu klinicznego.

Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych, lekéw blokujacych receptory beta-
adrenergiczne oraz inhibitor6w konwertazy angiotensyny nie wymaga modyfikowania dawki amlodypiny.



Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Zaleca sie dawkowanie przedstawione powyzej. Amlodypina stosowana w takich samych dawkach
jest jednakowo dobrze tolerowana przez chorych w wieku podesztym i miodszych.

Stosowanie u dzieci

Skuteczno$¢ i profil bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u dzieci nie zostaly ustalone.

Stosowanie u pacjentéw z uposledzonq czynnosciq watroby

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzeZenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek
Amlodyping mozna stosowa¢ u chorych z niewydolnodcia nerek w zwyklych dawkach. Stezenie
amlodypiny w surowicy nie jest skorelowane ze stopniem uszkodzenia nerek.

Lek nie jest eliminowany z ustroju podczas dializy.

4.3. Przeciwwskazania
Stosowanie amlodypiny jest przeciwwskazane u chorych ze stwierdzona nadwrazliwoscia na pochodne

dihydropirydyny, amlodyping oraz na pozostate sktadniki preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq krqzenia

W diugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo (PRAISE-2), w ktérym stosowano
amlodypine u pacjentéw z zaawansowang niewydolnoscia serca (NYHA III i IV) o etiologii innej niz
niedokrwienna, zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia obrzgku ptuc, pomimo braku
istotnych réznic w wystepowaniu zaostrzenia niewydolnosci serca w poréwnaniu z grupa otrzymujaca

placebo (patrz punkt 5.1) .

Stosowanie u pacjentéw z uposledzonq czynnosciq watroby
Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw wapnia, okres péttrwania amlodypiny jest przedhuzony u
pacjentéw z niewydolno$cia watroby. Nie opracowano dotychczas zalecen dotyczacych dawkowania

amlodypiny w tej grupie pacjentéw, stosowanie leku wymaga zatem zachowania ostroznosci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze bezpieczne jest stosowanie amlodypiny jednoczesnie z tiazydowymi lekami moczopednymi,
lekami alfa-adrenolitycznymi, beta-adrenolitykami, inhibitorami konwertazy angiotensyny, dhugo
dziatajacymi  azotanami, nitrogliceryng  podawana  podjezykowo, niesteroidowymi  lekami

przeciwzapalnymi, antybiotykami i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.



Badania in vitro przeprowadzone na ludzkiej surowicy wykazaty, ze amlodypina nie wplywa na wiazanie z
biatkami badanych lekéw (digoksyny, fenytoiny, warfaryny i indometacyny).

Badania oceniajace wplyw innych substancji na amlodypine.

Cymetydyna - Jednoczesne stosowanie cymetydyny nie wptywa na farmakokinetyke amlodypiny.

Sok grejpfrutowy — Jednoczesne podanie 240 ml soku grejpfrutowego z pojedyncza dawka 10 mg
amlodypiny 20 zdrowym ochotnikom nie wptyneto znaczaco na farmakokinetyke amlodypiny.

Leki zobojetniajace zawierajace glin lub magnez - Jednoczesne zastosowanie $rodkéw zobojgtniajacych
zawierajacych glin i magnez nie wplywato znaczaco na farmakokinetyke amlodypiny.

Syldenafil — Zastosowanie pojedynczej dawki 100 mg syldenafilu u pacjentéw z pierwotnym nadci$nieniem
tetniczym nie wptywato na parametry farmakokinetyczne amlodypiny. Podczas jednoczesnego stosowania

amlodypiny i syldenafilu, kazdy z lekéw w sposéb niezalezny obniza cisnienie krwi.

Badania oceniajace wplyw amlodypiny na inne substancije.

Atorwastatyna — Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 10 mg amlodypiny i 80 mg atorwastatyny
nie wplywalo znaczaco na farmakokinetyke atorwastatyny w stanie stacjonarnym.

Digoksyna - Wykazano, ze u zdrowych ochotnikéw jednoczesne stosowanie amlodypiny nie wplywa na
stezenia w surowicy ani na klirens nerkowy digoksyny.

Alkohol etylowy — Pojedyncza dawka oraz wielokrotne zastosowanie dawki 10 mg amlodypiny nie mialo
znaczacego wplywu na farmakokinetyke alkoholu etylowego.

Warfaryna - Jednoczesne stosowanie amlodypiny nie zmienialo znaczaco wplywu warfaryny na czas
protrombinowy.

Cyklosporyna - Na podstawie badan farmakokinetycznych z cyklosporyna nie stwierdzono, aby amlodypina
zmieniata znaczaco farmakokinetyke cyklosporyny.

Whplyw na wyniki badan laboratoryjnych.

Nie jest znany.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy ani w okresie karmienia piersig.
W badaniach na zwierzetach amlodypina w dawkach przekraczajacych 50-krotnie dawke zalecana u
czlowieka nie wykazywata toksycznego wptywu na reprodukcje, poza opéznianiem i przediuzaniem
porodu u szczuréw. Stosowanie amlodypiny w ciazy jest dopuszczalne tylko w przypadkach, gdy nie
jest mozliwe zastosowanie innego, bezpieczniejszego preparatu, oraz gdy choroba jest zwiazana z

ryzykiem dla matki i ptodu wigkszym niz ewentualne dziataniz niepozadane leku.



Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka kobiecego.

Nie nalezy karmic piersia w czasie stosowania amlodypiny.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Doswiadczenia kliniczne zdobyte w trakcie stosowania amlodypiny wskazuja, ze mato prawdopodobny jest

wplyw leku na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

4.8. Dziatania niepozadane

Amlodypina jest lekiem dobrze tolerowanym.

Zdarzenia niepozadane zamieszczone w ponizszej tabeli zostaty zestawione wedlug klasyfikacji MedDRA

oraz czgstosci wystgpowania.

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).

Klasyfikacja wg MedDRA Dziatania niepozadane Czestosé
Badania zwigkszenie masy ciala niezbyt czesto
zmniejszenie masy ciata
Zaburzenia serca kotatanie serca czesto
zawal serca, zaburzenia rytmu bardzo rzadko
serca, czestoskurcz komorowy i
migotanie przedsionkéw)
Zaburzenia krwi i ukladu matoptytkowosé bardzo rzadko
chionnego
Zaburzenia ukladu nerwowego | sennos¢, zawroty glowy, béle czesto
glowy
drzenie, zaburzenia smaku, niezbyt czesto

omdlenia, wzmozone napigcie,

niedoczulica, przeczulica

neuropatia obwodowa bardzo rzadko
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia niezbyt czesto
Zaburzenia ucha i blednika szum w uszach niezbyt czesto
Zaburzenia oddechowe, klatki | duszno$¢, niezyt nosa niezbyt czesto
piersiowej i Srodpiersia
kaszel bardzo rzadko
o 24
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Zaburzenia zoladka i jelit bél brzucha, nudnosci czgsto
wymioty, niestrawno$¢ zmiana niezbyt czgsto
rytmu wypréznien, przerost
dziaset, sucho$¢ w ustach
zapalenie trzustki, niezyt zotadka | bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drég zaburzenia mikcji, moczenie niezbyt czgsto

moczowych nocne, czestomocz

Zaburzenia skéry i tkanki tysienie, plamica, zmiana koloru | niezbyt czgsto

podskornej skéry, wzmozona potliwos¢,
$wiad, wysypka
obrzgk naczynioruchowy, rumiefi | bardzo rzadko
wielopostaciowy, pokrzywka

Zaburzenia mig¢Sniowo- béle stawdw, béle miesni, skurcze | niezbyt czgsto

szkieletowe i tkanki facznej mig¢sni, bél plecéw

Zaburzenia metabolizmu i hiperglikemia bardzo rzadko

odzywiania

Zaburzenia naczyniowe nagle zaczerwienienie twarzy czesto
niedocisnienie niezbyt czesto
zapalenie naczyn bardzo rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w obrzeki, zmeczenie czesto

miejscu podania
bl w klatce piersiowe;, niezbyt czesto
ostabienie, bol, zte samopoczucie

Zaburzenia ukladu reakcje alergiczne bardzo rzadko

immunologicznego

Zaburzenia watroby i drég zapalenie watroby, z6ltaczka, bardzo rzadko

#élciowych zwiekszenie aktywnosci
enzyméw watrobowych w
surowicy krwi (w wigkszosct
przypadkéw odpowiadajace
cholestazie)

Zaburzenia ukladu impotencja, ginekomastia niezbyt czesto

rozrodczego i piersi

Zaburzenia psychiczne

bezsenno$¢, zmiany nastroju

niezbyt czesto




4.9. Przedawkowanie

Dostepne dane wskazuja, ze duze przedawkowanie moze prowadzi¢ do znacznego rozszerzenia naczyn
obwodowych oraz mozliwej odruchowej tachykardii. Donoszono o znacznym i prawdopodobnie
diugotrwatym zmniejszeniu ci$nienia tetniczego, prowadzacym do wystapienia wstrzasu wiacznie.

Podanie wegla aktywowanego zdrowym ochotnikom tuz po lub do 2 godzin po przyjeciu amlodypiny w
dawce 10 mg znaczaco obnizalo wchtanianie amlodypiny. W niektérych przypadkach celowe moze byé
ptukanie zotadka. Objawowa hipotonia spowodowana przedawkowaniem amlodypiny wymaga aktywnego
podtrzymywania krazenia, w tym czgstego monitorowania czynnosci serca i oddechu, uniesienia konczyn
oraz utrzymywania wystarczajacej objetosci ptynéw krazacych i diurezy. Moze by¢ celowe podanie lekéw
presyjnych, powodujacych przywrécenie prawidlowego napigcia naczyn i cisnienia krwi, jesli nie ma
przeciwwskazan do ich stosowania. Korzystne moze by¢ dozylne zastosowanie glukonianu wapnia, majace
na celu odwrécenie efektu blokady kanalu wapniowego. Skutecznos¢ dializy jest watpliwa z uwagi na

znaczny stopien wigzania amlodypiny z biatkami osocza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: blokery kanatu wapniowego; pochodne dihydropirydyny

Kod ATC: CO8CAOQ1

Amlodypina jest antagonista wapnia (zwiazkiem hamujacym naptyw jonéw wapnia do komérki przez
wolny kanat wapniowy). Lek hamuje przeptyw jonéw wapnia przez blong komérkowa do wnetrza komérki
mieéni gladkich naczyn krwiono$nych i migsnia sercowego.

Mechanizm hipotensyjnego dziatania amlodypiny jest wynikiem bezposredniego dziatania rozkurczowego
na miesnie gladkie naczyn. Dokladny mechanizm tagodzenia objawéw diawicy piersiowej w czasie
stosowania amlodypiny nie jest w pelni wyjasniony, jednak amlodypina zmniejsza niedotlenienie mig$nia
serca poprzez dwa nastgpujace rodzaje dziatan:

1. Amlodypina rozszerza tgtniczki przedwlosowate 1 w ten sposéb zmniejsza opér obwodowy (obcigzenia
nastepcze). Poniewaz czesto$¢ skurczéw serca pozostaje niezmieniona, dziatanie to zmniejsza zuzycie
energii przez migsien sercowy i jego zapotrzebowanie na tlen.

2. Mechanizm dziatania amlodypiny obejmuje takze prawdopodobnie rozszerzenie duzych tetnic i1 tetniczek
wiencowych zaréwno w obszarach niezmienionych, jak i zmienionych wskutek niedokrwienia. Zwigksza to
zaopatrzenie w tlen u chorych ze skurczem naczyin wieficowych (angina Prinzmetala) 1 zmniejsza skurcz
naczyn wiencowych powodowany przez palenie tytoniu.

U chorych z nadci$nieniem tetniczym podawanie leku raz na dobg¢ powoduje klinicznie znamienne
zmniejszenie cisnienia tetniczego zardwno w pozycji lezacej, jak i stojacej, przez caty 24-godzinny okres

obserwacii.



Z uwagi na powolny poczatek dziatania, po podaniu amlodypiny nie obserwuje si¢ gwattownych spadkéw
cisnienia tetniczego.

U chorych z chorobg niedokrwienna serca podanie amlodypiny w jednej dawce dobowej wydtuza czas
mozliwego do wykonania wysitku fizycznego, czas do wystapienia bSlu wiencowego oraz czas do
obnizenia odcinka ST o 1 mm w EKG wysitkowym. Podczas stosowania leku zmniejsza si¢ tez czgsto$é
wystepowania dolegliwosci wienicowych oraz zmniejsza sig liczba stosowanych tabletek nitrogliceryny.

W badaniach in vitro wykazano, ze amlodypina jest w okoto 97,5% wiazana przez biatka surowicy.

Nie stwierdzono, by amlodypina powodowata jakiekolwiek niekorzystne efekty metaboliczne ani zmieniata
profil lipidowy osocza. Amlodypina nadaje si¢ do stosowania u chorych z astma oskrzelowa, cukrzyca i dng

moczanowa.

Stosowanie u pacjentéw z chorobq niedokrwienng serca

Wplyw amlodypiny na czestos¢ wystgpowania incydentéw sercowo-naczyniowych, $miertelno$¢ ogélng
oraz rozwdj zmian miazdzycowych w tetnicach wiencowych i tgtnicach szyjnych byl oceniany w badaniu
PREVENT (ang. Prospective Randomized Evaluation of the Vascular Effects of NORVASC Trial). To
wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne, prowadzone metoda podwdjnie Slepej préby z
zastosowaniem placebo, objeto trzyletnia obserwacja 825 pacjentéw z angiograficznie udokumentowana
miazdzyca tetnic wieicowych. W grupie pacjentéw wiaczonych do préby, 45% przebyto zawal migsnia
sercowego, 42% miato wykonywany zabieg angioplastyki naczyfi wieficowych (PTCA) przed wiaczeniem
do badania, a 69% pacjentéw miato incydenty b6léw diawicowych w wywiadzie. Zmiany miazdzycowe w
naczyniach wieficowych obejmowaly od 1 naczynia (u 45% pacjentéw) do 3 i wigcej naczyn wieficowych
(u 21% pacjentéw). Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym (cisnienie skurczowe >95 mmHg) nie byli
kwalifikowani do badania. Incydenty sercowo-naczyniowe byly oceniane przez niezalezng komisje,
nieznajaca wynikéw randomizacji. Chociaz nie zaobserwowano znaczacej réznicy w postgpie zmian
miazdzycowych w naczyniach wieficowych, amlodypina powstrzymala postgp miazdzycy w tetnicach
szyjnych. U pacjentéw leczonych amlodypina zaobserwowano znaczne zmniejszenie (-31%) ryzyka
wystapienia ztozonego punktu koficowego, definiowanego jako zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych,
zawal serca, udar, konieczno$¢ wykonania zabiegu przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki tetnic
wieficowych (PTCA) lub pomostowania aortalno-wiencowego (CABG), ilo$¢ hospitalizacji z powodu
niestabilnej choroby wieficowej i pogorszenie niewydolnosci krazenia. Zaobserwowano réwnieZ znaczace
zmniejszenie (-42%) czestosci wykonywanych zabiegéw rewaskularyzacji naczyn wieficowych (CABG,
PTCA) u pacjentéw otrzymujacych amlodyping, oraz mmniejsza ilos¢ hospitalizacji (-33%) z powodu

niestabilnej choroby wieficowej, w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq krazenia
Badania hemodynamiczne oraz préby wysitkowe przeprowadzone u chorych z niewydolnoscia serca klasy
[-IV wg NYHA wykazaty, ze amlodypina nie prowadzi do pogorszenia stanu kiificziiegoichory¢h



okres$lonego poprzez zdolnos¢ do wykonywania wysitku fizycznego, pomiar frakcji wyrzutowej lewej

komory oraz nasilenie objawéw klinicznych.

W badaniu kontrolowanym przeprowadzonym z uzyciem placebo (PRAISE), u chorych

z niewydolnoscia serca klasy III-IV wg NYHA leczonych digoksyna, lekami moczopgdnymi

i inhibitorami konwertazy angiotensyny wykazano, ze zastosowanie amlodypiny nie zwigksza
umieralno$ci ani tacznie chorobowosci i umieralnosci pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W dalszej obserwacji w dlugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo (PRAISE-2),
stosowanie amlodypiny u pacjentéw z zaawansowana niewydolnoscia krazenia (NYHA III 1 IV) bez
cech sugerujacych podloze niedokrwienne choroby, leczonych ustalonymi dawkami inhibitoréw
konwertazy angiotensyny (ACE-I), glikozyd6w naparstnicy i lekéw moczopednych, amlodypina nie
miata wptywu zar6wno na $miertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych ani na $miertelnosé
og6lna.

W tej samej grupie pacjentéw, przyjmowanie amlodypiny zwigzane bylo ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia obrzeku pluc, pomimo braku znaczacych réznic w przebiegu niewydolnosci krazenia w

poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Przeprowadzono randomizowane, kontrolowane metoda podwdjnie Slepej préby badanie, dotyczace
zachorowalnosci i émiertelnosci, zatytutowane ,,Leczenie hipotensyjne i obnizajace st¢zenie lipidéw w celu
zapobiegania wystgpowaniu zawaléw serca” (ang. Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to
Prevent Heart Attack - ALLHAT), w celu por6wnania nowych metod leczenia: amlodyping 2,5-10 mg/d
(antagonista kanatu wapniowego) lub lizynoprylem 10-40 mg/d (inhibitor ACE) - jako leczenia pierwszego
rzutu, z leczeniem tiazydowym lekiem moczopednym chlorotalidonem 12,5-25 mg/d, w lagodnym lub

umiarkowanie nasilonym nadci$nieniu tetniczym.

Do badania wtaczono ogétem 33 357 pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym, w wieku powyzej 55 lat,
kt6rych obserwowano Srednio przez 4,9 roku. U pacjentéw wystgpowal co najmniej jeden z nastgpujacych
czynnikéw ryzyka rozwoju choroby wiencowej: uprzedni zawat serca lub udar (ponad 6 miesigcy przed
wlaczeniem do badania) lub wywiad dotyczacy innego epizodu zwiazanego z miazdzyca naczyn (ogétem
51,5%), cukrzyca typu 2. (36,1%), stezenie HDL-C <35 mg/dl (11,6%), przerost lewej komory stwierdzony
elektro- lub echokardiograficznie (20,9%), palenie papieroséw (21,9%)

Pierwotnym punktem koficowym byla taczna liczba zgonéw z powodu choroby wieficowe]j oraz zawatéw
serca niezakonczonych zgonem pacjenta. Nie obserwowano istotnej réznicy w czgstosci wystapienia
pierwotnego punktu koncowego pomigdzy leczeniem z zastosowaniem amlodypiny i chlorotalidonu : RR

0,98, 95% CI [0,90-1,07], p=0,65. Co wiecej, nie obserwowano réznic w $Smiertelnosci ogélnej (bez



wzgledu na przyczyne) pomigdzy grupami w ktérych stosowano amlodyping i chlorotalidon: RR 0,96 95%,
CI[0,89-1,02], p=0,20.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po doustnym podaniu dawek terapeutycznych amlodypina jest dobrze wchianiana, a maksymalne stezenie w
surowicy wystepuje po 6-12 godzinach po podaniu dawki. Biodostgpnos¢ amlodypiny ocenia si¢ na 64-
80%. Objetosé dystrybucji wynosi okoto 21 I/kg. Wchianianie amlodypiny nie ulega zmianie pod wptywem

pokarmu.

Wydalanie

Okres péttrwania eliminacji amlodypiny w fazie koficowej wynosi 35-50 godzin i umozliwia
dawkowanie raz na dobe. Stan stacjonarny stgzenia w surowicy ustala si¢ po 7-8 dobach
systematycznego zazywania leku. Amlodypina jest metabolizowana w watrobie do nieczynnych
metabolitéw. Okoto 10% leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem i ta samg droga ulega

wydaleniu okoto 60% metabolitdw.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Maksymalne stezenie amlodypiny w surowicy wystepuje u 0séb w podeszlym wieku po takim samym
czasie jak u mtodszych pacjentéw. W podesztym wieku istnieje tendencja do zmniejszania si¢ klirensu
amlodypiny, co powoduje zwigkszenie pola pod krzywa stezenia leku w czasie i przedluzenie okresu
p6itrwania eliminacji. U pacjentéw z niewydolnos$cia krazenia pole pod krzywa stezenia leku w czasie

i okres péttrwania eliminacji wzrastaty odpowiednio do wieku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan
Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

4 lata



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudetku
30 tabletek

60 tabletek

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

ADAMED Sp. z 0.0.

Piefik6w 149

05-152 Czosnéw k/Warszawy

tel.: 022, 751-85-17

fax.: 022, 751-84-67

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7997
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
02.11.1998 r./ 09.01.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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