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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO %

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Biseptol 120 100 mg + 20 mg tabletki
Biseptol 480 400 mg + 80 mg tabletki
Biseptol 960 800 mg + 160 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka Biseptol 120 zawiera 100 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum)
i 20 mg trimetoprimu (Trimethoprimum)

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan 0,15 mg i propylu
parahydroksybenzoesan 0,10 mg.

1 tabletka Biseptol 480 zawiera 400 mg sulfametoksazolu (Swlfamethoxazolum)
i 80 mg trimetoprimu (Frimerhoprimum)

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan 0,60 mg i propylu
parahydroksybenzoesan 0,40 mg.

1 tabletka Biseptol 960 zawiera 800 mg sulfametoksazolu (Sulfamethoxazolum)
i 160 mg trimetoprimu (Trimethoprimum)
Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan 1,20 mg i propylu

parahydroksybenzoesan 0,80 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
— Zakazenia drég moczowych powodowane przez wrazliwe szczepy E. coli, Klebsiella

spp., Enterobacter spp., Morganella morganii, Proteus mirabilis 1 Profeus vuigaris.
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Uwaga: Niepowik}ane zakazenia drég moczowych w pierwszej kolejnoscei nalezy leczy¢

pojedynczym lekiem przeciwbakteryjnym.

— Ostre zapalenie ucha srodkowego, powodowane przez wrazliwe szczepy
Str. pneumoniae 1 H. influenzae, jesli w opinii lekarza stosowanie kotrimoksazolu jest
bardziej celowe niz podanie pojedynczego antybiotyku.

— Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, powodowane przez wrazliwe szczepy
Streptococcus pneumoniae lub H. influenzae, jesli w opinii lekarza zastosowanie leku
ztozonego jest korzystniejsze od monoterapii.

— Zakazenie przewodu pokarmowego paleczkami Shigella.

— Mikrobiologicznie potwierdzone zapalenie ptuc powodowane przez Pneumocystis
carinii 1 zapobieganie zakazeniom tym drobnoustrojem u pacjentdw ze zmniejszong
odpornoécia (np. AIDS).

— Biegunka podréznych u dorostych wywolana przez enteropatogenne szczepy E. coli.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ ze wzgledu na ryzyko zachlysnigcia; dla
miodszych dzieci, w wieku ponizej 6 lat, dostepne sq preparaty w postaci zawiesiny.

Zakazenie drég moczowych, zakaZenie przewodu pokarmowego paleczkami Shigella oraz
zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli u dorostych:

Zwykle podaje si¢ doustnic 260 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki
Biseptol 480 Iub 1 tabletka Biseptol 960) 2 razy na dobe; w zakazeniach drog moczowych
lek stosuje si¢ zwykle przez 10-14 dni, w zaostrzeniu przewleklego zapalenia oskrzeli -

przez 14 dni, w zakazeniu przewodu pokarmowego paleczkami Shigella — przez 5 dni.

Zakazenia drég moczowych, zakazenie przewodu pokarmowego pateczkami Shigella

1 gstre zapalenie ucha srodkowego u dzieci:
Zwykle 48 mg/kg mc. na dobg w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin. Nie nalezy

podawaé dawki wigkszej niz stosowana u dorostych.

W zakazeniach drog moczowych oraz w ostrym zapaleniu ucha srodkowego preparat

stosuje si¢ zwykle przez 10 dni, w zakazeniu paleczkami Shigella — przez 5 dni.

MINISTERSTWO ZDROWiA

Departamant Polityki Lakowsj | Farmacii
0Q-862 Wargzawa
W Misdews 15



Zapalenie pluc powodowane przez Preumocystis carinii u dorostych 1 dziect:

Dawka zalecana u oséb z udokumentowanym zakazeniem wynosi 90-120 mg
kotrimoksazolu na kg mc. na dobg w dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin
przez 14-21 dni.

Zapobieganie zakazeniom Preumocystis carinii:

Dorosli: 960 mg kotrimoksazolu (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub 1
tabletka Biseptol 960) 1 raz na dobe, przez 7 dni.

Dzieci: 900 mg kotrimoksazolu/m? pc. na dobe w 2 rownych dawkach podzielonych

co 12 godzin przez kolejne 3 dni tygodnia. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1920 mg
(4 tabletki Biseptol 480 lub 2 tabletki Biseptol 960).

Biegunka podréznych u dorostych wywolana przez enterogenne szezepy E. coli:
Zalecana dawka wynosi 960 mg (8 tabletek Biseptol 120 lub 2 tabletki Biseptol 480 lub 1
tabletka Biseptol 960) co 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek:
U pacjentéw z klirensem kreatyniny 15-30 ml/min dawke nalezy zmniejszy¢ o polows;
jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 15 ml/min nie zaleca si¢ stosowania

kotrimoksazolu.

Sposob podawania:
Tabletek nie nalezy dzieli¢.
Lek podaje si¢ doustnie w czasie jedzenia lub tuz po positku. W czasie stosowania leku

pacjent powinien pi¢ duzo plynow.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$é na kotrimoksazol (sulfametoksazol z trimetoprimem), ktérykolwiek
sktadnik pomocniczy, sulfonamidy lub trimetoprim,

— rozpoznane uszkodzenie miazszu watroby,

— cigzka niewydolnosé nerek, gdy nie ma mozliwosci oznaczania stezenia leku w
0S0CZU,

— cigzkie zaburzenia hematologiczne,

— niedokrwistod¢ megaloblastyczna spowodowana przez niedobdr kwasu foliowego,
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— niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (mozliwos¢ wystapienia hemolizy),
— dzieci w wieku ponizej 2 miesigey (ryzyko zéttaczki jader podkorowych).

4.4 Specjalne ostrzeiZenia i srodki ostroznodci dotyczace stosowania

Opisano rzadkie przypadki groznych dla zycia powikian zwiazanych ze stosowaniem
sulfonamidéw, w tym zespolu Stevensa-Johnsona, zespotu Lyella, ostrej martwicy
watroby, niedokrwistosci aplastycznej, agranulocytozy, innych zaburzen sktadu krwi

i reakcji nadwrazliwosci ze strony uktadu oddechowego (nacieki na phucach).

Jesli w przebiegu leczenia kotrimoksazolem wystapia: wysypka, bol gardla, goraczka, bol
stawow, kaszel, duszno$¢ lub zé6taczka, moze to wskazywaé na wystegpujace bardzo
rzadko, ale potencjalnie niebezpieczne dziatania niepozadane i powinno staé si¢ sygnatem
do natychmiastowego odstawienia leku.

Stosowanie kotrimoksazolu w paciorkowcowym zapaleniu gardia w stosunkowo duzym
odsetku konczy si¢ niepowodzeniem, poniewaz nie udaje si¢ uzyskaé eliminacji bakterii.
Kotrimoksazol ni¢ nadaje sie do leczenia paciorkowcowego zapalenia gardia i migdatkow.,
Kotrimoksazol nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

(patrz: punkt 4.2), z niedoborem kwasu foliowego (np. w wieku podesziym, u 0séb
uzaleznionych od alkoholu, leczonych lekami przeciwdrgawkowymi, u 0séb z zespolem
zlego wchianiania oraz niedozywionych), u osob z cigzkimi objawami alergicznymi

lub chorych na astme oskrzelowa.

U pacjentdow w podesziym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji
niepozadanych na kotrimoksazol, w tym niewydolnosci nerek lub watroby. Najczesdcie)
opisywanymi cigzkimi objawami niepoZzadanymi w podesztym wieku sq cigzkie reakcje
skdrne, zahamowanie czynnosci szpiku oraz trombocytopenia z plamica lub bez.
Jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych zwieksza ryzyko plamicy.

U chorych na AIDS leczonych kotrimoksazolem z powodu zakazenia Preumocystis carinii
czgdcie) wystepujg objawy niepozadane, zwlaszcza wysypki, goraczka, leukopenia,
zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy, hiperkaliemia i hiponatremia.

W czasie podawania kotrimoksazolu {(podobnie, jak w czasie podawania innych $rodkéw
przeciwbakteryjnych) moze wystapi€ rzekomobloniaste zapalenie okr¢znicy.

Przebieg choroby moze mie¢ charakter od tagodnego do zagrazajacego zyciu. Dlatego
wazne jest wlasciwe rozpoznanie tej choroby u pacjentéw, u ktdrych w trakcie stosowania
leku przeciwbakteryjinego wystapita biegunka. Leczenie $rodkami przeciwbakteryjnymi

wptywa na zmiane fizjologicznej flory okreznicy i moze spowodowaé nadmierne
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zwickszenie ilosci laseczek beztlenowych. Toksyny wytwarzane przez Clostridium difficile
sa jedna z glownych przyczyn zapalenia okreZnicy.

W tagodnych przypadkach rzekomobloniastego zapalenia okreznicy wystarcza zwykle
przerwanie podawania leku. W przypadkach érednio cigzkich i cigzkich nalezy podawaé
pacjentom plyny, elektrolity, bialko oraz srodki przeciwbakteryjne dziatajace na
Clostridium difficile (metronidazol lub wankomycyna). Nie nalezy podawa¢ lekow
hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesany, mogace powodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdZnego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Tiazydowe leki moczopedne

U pacjentdow w podeszlym wieku kojarzenie kotrimoksazolu z niektérymi lekami
moczopednymi, zwlaszcza tiazydowymi, zwigksza ryzyko maloptytkowosci.

Leki przeciwzakrzepowe

Kotrimoksazol moze nasila¢ dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych w stopniu
wymagajacym modyfikacji dawkowania.

Fenytoina

Kotrimoksazol hamuje metabolizm fenytoiny; u os6b zazywajacych oba leki okres
pohrwania fenytoiny wydtuza si¢ o okoto 39%, za$ klirens fenytoiny zmniejsza si¢ o okoto
27%.

Meiotreksat

Kotrimoksazol zwigksza stezenie wolnej frakcji metotreksatu w surowicy na skutek
wypierania z potaczen z biatkami.

Pochodne sulfonylomocznika

Kotrimoksazol moze zwigkszaé¢ dzialanie podawanych jednocze$nie lekow
przeciweukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika i powodowaé ryzyko wystgpienia
hipoglikemii.

Digoksyna

Kotrimoksazol moze zwigksza¢ stgzenie digoksyny w osoczu u niektorych pacjentéw w
podeszitym wieku.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Kotrimoksazol moze zmniejszaé skutecznosé trojpierécieniowych lekow

przeciwdepresyjoych.
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Cyklosporyna

U pacjentow po przeszczepienin nerki, leczonych kotrimoksazolem i cyklosporyna,
obserwuje si¢ przemijajace zaburzenia czynnosei przeszcezepionej nerki, objawiajace sie
zwigkszeniem st¢zenia kreatyniny w surowicy, co prawdopodobnie jest wywolane
dzialaniem trimetoprimu.

Pirymetamina

Kotrimoksazol z pirymetaming moze wywotaé niedokrwistos¢ megaloblastyczna.

Sulfonamidy wykazuja podobiefistwo chemiczne do niektorych lekow
przeciwtarczycowych, lekéw moczopgdnych (acetazolamidu 1 tiazydéw) oraz doustnych
lekéw przeciwoukrzycowych, co moze by¢ przyczyna alergii krzyzowej.

Wplyw na wyniki badar iaboratoryjnych:

— Trimetorpim moze modyfikowaé wyniki oznaczania stezenia metotreksatu w surowicy
metoda enzymatyczng, nie wptywa zad na oznaczenia wykonywane metodami
radioimmunologicznymi.

— Kotrimoksazol moze zawyzaé o okolo 10% wyniki proby Jaffego z zasadowym
pikrynianem na kreatynine.

4,6 Cigza Iub laktacja

W doswiadczeniach na zwierzetach bardzo wysokie dawki kotrimoksazolu powodowaly
powstawanie wad rozwojowych u plodu, typowych dla substancji antagonistycznych dla
kwasu foliowego.

Brak doktadnych i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania kotrimoksazolu
u kobiet w cigzy. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzysé dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Kobietom w ciazy stosujgcym kotrimoksazol zaleca sie jednoczesne podawanie kwasu
foliowego.

Zardwno trimetoprim jak i sulfametoksazol przenikajg do mleka kobiecego. Nie zaleca sig

stosowania kotrimoksazolu podeczas karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluga urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Lek zwykle nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej , zdolnosci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzert mechanicznych w ruchu.
Jednak jezeli wystapia takie objawy niepozadane jak bol glowy, drgawki, nerwowosé,
uczucie zmeczenia, nalezy zachowad ostroznosé podczas prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczeseiej wystepuja dolegliwodei ze strony ukladu pokarmowego (nudnosei, biegunka,
wymioty) oraz zmiany skdrne (wysypka, pokrzywka).

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane kotrimoksazolu, wedtug klasyfikacji uktadéw i
narzadow.

Zaburzenia krwi I ukladu chionnego

Agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, hemolityczna lub megaloblastyczna,

eozynofilia, hipoprotrombinemia, leukopenia, methemoglobinemia, neutropenia,

matoptytkowos¢.

Zaburzenia ukladu immunologiczrego

Zespol choroby posurowiczej, reakeje anafilaktyczne (w tym cigzkie, zagrazajgce zyciu),
alergiczne zapalenie mi¢snia sercowego, obrzek naczynioruchowy, goraczka polekowa,
plamica Henocha-Schoenleina, zespdl toczniopodobny, dreszeze, wysypki alergiczne
{czesto), objawy nadwrazliwosel ze strony uktadu oddechowego, rzadko guzkowe
zapalenie okolotetnicze, przekrwienie spojéwki i twardowki oka.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Hiperkaliemia, hiponatremia, brak laknienia, rzadko hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne

Depresja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, zawroty glowy, aseptyczne zapalenie opon mozgowych, drgawki, zapalenie
nerwdéw obwodowych, ataksja, szumy uszne, apatia, nerwowos¢,
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Zaburzenia ukladu oddechowego Katki piersiowej i Srodpiersia
Duszno$é, kaszel, nacieki w phacach.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka, nudnoéci, wymioty, bole brzucha, zapalenie jezyka, zapalenie jamy ustnej,
rzekomobloniaste zapalenie jelit, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog 6iciowych
Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zapalenie watroby niekiedy z zéttaczka
cholestatyczna lub martwica watroby (rzadko).

Zaburzenia skory i thanki podskornej

Wysypka, pokrzywka, $wiad skory, nadwrazliwos¢ na swiatto, zluszczajace zapalenie
skéry, rumiefi wielopostaciowy, rzadko zespol Stevensa-Johnsona i zespdl Lyella
(martwica toksyczno-rozplywna naskorka).

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i thanki fqczney

Bole stawow, bole migsnt.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Krystaluria, niewydolnos$¢ nerek, srddmigzszowe zapalenie nerek, toksyczny zespot
nerczycowy z oliguria lub anuria, zwigkszenie stgzenia azotu pozabiatkowego,

Zzwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy, rzadko nasilenie diurezy.

Inne

Ostabienie, uczucie zmeczenia, bezsennosc.

4, Przedawkowanie

Nie wiadomo jaka dawka kotrimoksazolu moze by¢ grozna dla zycia.

Po przedawkowaniu sulfonamidéw wystepuja: brak taknienia, bdle o charakterze kolki,
nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bdl glowy, sennosé, utrata $wiadomosci. Moze
wystapic goraczka, krwiomocz 1 krystaluria. W poznym okresie mozZe rozwinag si¢
zahamowanie czynnoéci szpiku i zo6Haczka. Po ostrym przedawkowaniu trimetoprimu
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mogg pojawié¢ si¢ nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bol glowy, depresja, zaburzenia
Swiadomogci, zahamowanie czynnosci szpiku. Postgpowanie polega na usunigciu leku

z przewodu pokarmowego (phukanie zotadka lub wymioty) oraz podaniu duzych ilosci
ptynow, jesli diureza jest niedostateczna, a czynnos¢ nerek prawidlowa. Zakwaszenie
moczu przyspiesza eliminacje trimetoprimu, moze jednak zwigkszy¢ ryzyko krystalizacji
sulfonamidu w nerkach. Nalezy monitorowa¢ obraz krwi, sklad elektrolitow osocza i inne
parametry biochemiczne pacjenta. Jesli wystapi uszkodzenie szpiku lub zoltaczka, nalezy
wdrozy¢ postgpowanie typowe w takich przypadkach. Hemodializa jest umiarkowanie
skuteczna, dializa otrzewnowa nieskuteczna.

Zatrucie przewlekle: stosowanie wysokich dawek kotrimoksazolu przez dhugi czas moze
spowodowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku objawiajace si¢ matoplytkowoscia,
leukopenia lub niedokrwistoscia megaloblastyczna. Jesli wystapia objawy uszkodzenia
szpiku, nalezy stosowaé leukoworyne; zalecana przez niektdrych autoréw dawka wynosi
5-15 mg na dobe.

5., WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciweSci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny sulfonamidéw i trimetoprimu, w tym pochodne.
Kod ATC: JOIEEO1

Biseptol jest lekiem zawierajacym sulfonamid - sulfametoksazol i trimetoprim. Mieszanina
tych substancji w proporeji S do 1 nosi nazwe kotrimoksazolu. Jest to zlozony lek
przeciwbakteryjny, zawierajacy sulfametoksazol, sulfonamid o srednim czasie dzialania,
hamujacy synteze kwasu foliowego poprzez konkurencyjny antagonizm z kwasem para-
aminobenzoesowym, oraz trimetoprim, inhibitor bakteryjnej reduktazy kwasu
dihydrofoliowego, warunkujacej powstawanie aktywnego biologicznie kwasu
tetrahydrofoliowego. Skojarzenie skladnikéw dzialajgcych na ten sam laticuch przemian
biochemicznych prowadzi do synergizmu dzialania przeciwbakteryjnego; uwaza sig tez,
ze dzieki skojarzeniu dwdch lekéw rozwdj opornosci bakteryjnej nastepuje wolniej niz
w przypadku stosowania jednego leku.

Kotrimoksazol dziala in vitro na Escherichia coli (w tym na szczepy enteropatogenne),
indolo-dodatnie szczepy Proteus spp. (w tym na P. vuigaris), Morganella morganii,

Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Enterobacter spp., Haemophilus influenzae,
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Streptococcus pneumoniae, Shigella flexneri, S. sonnei, Neisseria gonorrhoeae oraz na

Preumocystis carinii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Oba skladniki leku sg szybko wchlaniane z przewodu pokarmowego; maksymalne st¢zenie
obu skladnikéw w surowicy wysiepuje w 1-4 godzin po pedaniu doustnym. Trimetoprim
wiaze sie z biatkami osocza w 70% , sulfametoksazol - w 44-62%. Dystrybucja obu
zwigzkow jest rozna; sulfonamid przenika wylacznie do kompartmentu
pozakomorkowego, trimetoprim za$ ulega rozmieszczeniu we wszystkich plynach
organizmu. Duze stezenia trimetoprimu wystepuja m.in. w wydzielinie gruczoléw
oskrzelowych, gruczolu krokowego 1 w zélci. Stezenia sulfametoksazolu w pltynach
ustrojowych sa nizsze. Oba zwigzki pojawiaja sie w stezeniach terapeutycznych

w plwocinie, wydzielinie pochwy i ptynie ucha srodkowego. Objetosé dystrybucii
sulfametoksazolu wynosi 0,36 ’kg, trimetoprimu — 2,0 Vkg.

Obie substancje sa metabolizowane w watrobie, sulfonamid gléwnie poprzez acetylacje

i sprzeganie z kwasem glukuronowym, trimetoprim poprzez utlenianie i hydroksylacje.
Oba zwigzki sg wydalane giéwnie przez nerki, zar6wno w wyniku przesgczania
klgbuszkowego, jak i czynnego wydzielania kanalikowego. Stgzenia czynnych zwigzkow
W moczu 83 znacznie wyzsze niz we krwi. W ciagu 72 godzin z moczem ulega wydaleniu
84,5% podanej dawki sulfonamidu i 66,8 % trimetoprimu.

Okresy péttrwania w surowicy wynosza odpowiednio 10 godzin dla sulfametoksazolu

i 8-10 godzin dla trimetoprimu. W niewydolnosci nerek okresy polirwania obu zwiazkow
ulegajg przedluzeniu w stopniu uzasadniajacym modyfikacjg dawek.

Zardwno sulfametoksazol, jak i trimetoprim przenikaja do mleka kobiecego i krwiobiegu
ptodowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczgceych bezpieczenstwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu
wiclokrotnym, genotoksycznych, embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjalnych
wiasciwosci rakotwoérezych, nie wskazuja na wystapienie szczegdlnego ryzyka u ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pemocniczych
Bigeptol 120

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Gliko! propylenowy

Biseptol 480

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Biseptol 960

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa
Alkohol poliwinylowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ntie dotyczy.
6.3 Okres waZnofci
5 lat
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6.4 Specjalne Srodki ostreinosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Biseptol 120

Blister z folii PCV/AL w tekturowym pudeltku.

20 tabletek (1 blister po 20 sztuk)

Fiolka ze szkla oranzowego zamykana zatyczka polietylenowg z plomba, w tekturowym
pudelku.

20 tabletek (1 fiolka po 20 sztuk)

Biseptol 480

Blister z folii PCV/AL w tekturowym pudetku.

20 tabletek (1 blister po 20 sztuk)

Biseptol 960

Blister z folii PCV/AIl w tekturowym pudetku.

10 tabletek (1 blister po 10 sztuk)

Pojemnik polietylenowy zamykany zatyczka polietylenowa z plomba w tekturowym
pudetku.

10 tabletek {1 pojemnik po 10 sztuk)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5

95-200 Pabianice

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biseptol 120
Pozwolenie nr 1025
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Pozwolenie nr R/1175
Biseptol 480
Pozwolenie nr 1026
Pozwolenie nr R/1176
Biseptol 960
Pozwolenie nr 3229

Pozwolenie nr R/1177

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

Biseptol 120

- 26.10.1972r./21.05.1979 1./ 18.02.1987 r.

— 29.03.1999r./22.04.2004 1./ 17.06.2005 r.

Biseptol 480

- 26.01.1972r/24.05,1978 1./ 29.06.1981 r./ 18.02.1987 r.

- 29.03.19991/22.04.2004 r./ 17.06.2005 r.

Biseptol 960
— 28.02.19927r.

~ 29.03.1999r/ 23.04,2004 r./ 28.04.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCTIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYXKI PRODUKTU LECZNICZEGO

208 -12- 17
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