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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapen SR 1,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancje pornocnicze biologicznie czynne: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
Tabletki koloru jasnorézowego, okragle, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze pierwotne,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
| tabletka na dobg, najlepiej rano. Tabletki nalezy polykac w calosci, popijajac woda.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dzialania przeciwnadci$nieniowego,
natomiast zwigkszone jest dzialanie saluretyczne.

Pacjenci z niewydoinosciq watroby
W przypadku cigzkiej niewydolnodci watroby stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane. Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sa w pelni skuteczne,
kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopntu.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku steZenie kreatyniny w osoczu nalezy skorygowad uwzgleniajac
wiek, masg ciala i pte¢ pacjenta, Produkt leczniczy Indapen SR moze by¢é stosowany u pacjentow w
podesztym wieku jedynie wowczas, gdy czynno$¢ nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w
niewielkim stopniu.

Dzieci i miodziez
Z uwagi na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego u dzieci i miodziezy.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na indapamid i (lub) inne skladniki preparatu ub inne sulfonamidy.
Cigzka niewydolno$é nerek.

Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
Hipokaliemia,

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z niewydolnoscia watroby leki moczopedne dzialajace podobnie do lekéw tiazydowych
moga, przyspieszac rozwdj encefalopatii watrobowej. W przypadku wystapienia objawow
encefalopatii watrobowej indapamid nalezy natychmiast odstawié.

Nadwrazliwos¢ na $wiaifo

Odnotowano wystgpowanie reakeji uczuleniowych na $wiatto, zwiazanych ze stosowaniem lekow
moczopgdnych tiazydowych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8), Jesli reakcja
nadwrazliwodci na swiato wystapi podczas leczenia, zaleca sig odstawienie produktu leczniczego.
Jezeli konieczne okaze sig ponowne zastosowanie leku moczopednego, zaleca sie ochrong
powierzchni skory narazonej na dzialanie promieni sfonecznych lub sztucznego prmieniowania UVA.

Rownowaga wodno-elekirolitowa

Stezenie sodu w surowicy

Przed rozpoczeciem leczenia preparatem, a nastepnie w regularnych odstepach czasu nalezy
kontrolowac¢ stgzenie sodu w surowicy. Kazde leczenie divretyczne moze powodowad hiponatremie,
czasem z powaznymi jej konsekwencjami. Zmnigjszenie stgzenia sodu w poczatkowym okresie moze
by¢ bezobjawowe, dlatego tez niezbedna jest regularna jego kontrola.

U os6b w podesztym wieku lub u pacjentdow z marskoseig watroby badanie to nalezy wykonywaé
czescie;j.

Stezenie potasu w surowicy

Wystgpienie hipokaliemii jest ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem lekéw tiazydowych i innych
lekéw moczopgdnych o podobnym dziataniu. Szczegdlne srodki ostroznoscei nalezy zachowaé u
pacjentow, u ktoérych ryzyko rozwoju hipokaliemii jest najwigksze, np. u oséb w podesztym wieku,
niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscia watroby z obrzgkami i
wodobrzuszem, z choroba wiencowa i niewydolnoscia serca. W przypadku hipokaliemii zwigksza sie
ryzyko kardiotoksycznosci preparatéw naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ pacjenci z wydluzonym odstepem QT, bez wzgledu na to czy jest to
zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia sie do
rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca, szezegéinie do groznego czestoskurczu typu torsades de
pointes.

W trakeie leczenia nalezy regularnie kontrolowaé stezenie potasu w surowicy. Pierwszy pomiar nalezy
wykonaé w przeciagu pierwszego tygodnia leczenia. W przypadku wystgpienia hipokaliemii nalezy
uzupetnia¢ niedobér potasii.

Stezenie wapnia w surowicy

Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu moga zmniejszaé wydalanie wapnia z moczem,
powodujac nieznaczng i przemijajacg hiperkalcemig. Znaczna hiperkalcemia moze byé skutkiem
nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie i wykonaé
badania oceniajace czynnoéé przytarczyc.

Stezente glukozy we krwi
U pacjentdw z cukrzyca, szczegdlnie u tych, u ktdrych wspdlistmieje hipokaliemia, nalezy
monitorowaé stgzenie glukozy w surowicy.

Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemia istnieje tendencja do zwigkszania czestosci napadéw dny.



Czynno$é nerek a leki moczopedne

Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu sa w peini skuteczne tylko wtedy, gdy czynnosé
nerek jest prawidtowa lub zaburzona tylko w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny ponizej 25 mg/l,
tj. 220 pmol/1).

Oceniajac czynnos¢ nerek na podstawie stezenia kreatyniny nalezy wziaé pod uwage wiek, ptec oraz
mase ciala pacjenta.

Hipowolemia zwiazana z utrata plyndw, ktéra moze wystapié na poczatku leczenia diuretycznego,
prowadzi do zmniejszenia przesaczania kiebuszkowego, co z kolei powoduje zwickszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolno$é nerek nie ma
konsekwencji u pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca
niewydolnos¢ nerek.

Sportowey
Produkt leczniczy moze powodowaé faiszywie dodatnie wyniki testéw antydopingowych u

sportowcow.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Leki, ktorych nie naleiy stosowaé z indapamidem

Lit

Moze wystapi¢ zwigkszone stezenie litu w surowicy z objawami przedawkowania, zwiazane ze
zmnigjszonym wydalaniem litu z moczem.

Pacjentom leczonym solami litu jednoczesnie z lekiem moczopednym nalezy zalecié regularne
oznaczenie steZenia litu w surowicy i odpowiednio zmodyfikowaé dawki.

Leki, kiére naleiy ostroinie stosowad z indapamidem

Leki wplvwajace na rytm serca, powoduijace torsades de pointes
* Grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid).
»  Grupa III lekéw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid).
¢ Niektdre leki przeciwpsychotyczne:
- fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna),
- benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),
- butyrofenony (droperydol, haloperydol),
- inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna stosowana dozylnie, halofantryna,
pentamidyna, mizolastyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina stosowana
dozylnie.

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym, podobnie jak bradykardia oraz przetrwaly i
wydtuzony odstgp QT, do wystapienia torsades de pointes.

Jezeli konieczne jest stosowanie tych lekéw, nalezy obserwowaé, czy u pacjenta nie rozwija sie
hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowad stezenie potasu. Nalezy kontrolowaé stezenie
elektrolitdéw w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

W przypadku wystapienia hipokaliemii nalezy stosowaé z indapamidem leki nie powodujace ryzyka
torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2 i duze
dawki salicylandéw (>3 g/dobe)
Mozliwosé zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dzialania indapamidu.




Zwigksza sig ryzyko ostrej niewydolnosei nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie klebuszkowe).
Nalezy kontrolowaé stan nawodnienia pacjenta oraz monitorowaé czynnosé nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Ryzyko nagtego obnizenia cisnienia tetniczego oraz ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, jesli
stosowanie inhibitorow ACE rozpoczyna sig¢ podczas utrzymujacego sig niedoboru sodu (szczegolnie
u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowe;).

W pierwotnym nadciénieniu tetniczym ze wzgledu na to, ze uprzednie leczenie diuretyczne moze

spowodowac niedobor sodu nalezy:

- zaprzestaé stosowania leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitorow
ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powréeié do podawania leku moczopednego

lub

- rozpocza¢ leczenie inhibitorami ACE od maiych dawek, a nastepnie stopniowo je zwigkszag.

W zastoinowej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé leczenie od matych dawek inhibitoréw ACE,
najlepiej po zmniejszeniu dawki leku moczopednego (jezeli to mozliwe).

We wszystkich przypadkach, nalezy monitorowad czynno$é nerek (stezenie kreatyniny) przez
pierwsze tygaodnie leczenia inhibitorami ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoterveyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy i
mineralokortykosteroidy (podawane ogdlnie), tetrakozaktyd. leki przeczyszezajace pobudzajace
perystaltvke

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii. Nalezy monitorowaé steZenie potasu w surowicy, zwlaszcza
podczas réwnoczesnego leczenia preparatami naparstnicy. Nie nalezy stosowad lekow
przeczyszczajacych pobudzajacych perystaltyke.

Baklofen
Zwigksza przeciwnadci$nieniowe dziafanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz kontrolowa¢ czynnoéé nerek.

Preparaty naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do rozwoju toksycznych objawéw po zastosowaniu
glikozyd6w naparstnicy, dlatego niezbgdne jest kontrolowanie stezenia potasu, wykonanie EKG, a w
razie koniecznosdcei nalezy zmodyfikowaé leczenie.

Leczenie skojarzone, ktére nalesy rogwaiyé

Leki moczopedne oszezedzajace potas (amiloryd. spironolakton, triamteren)

Ich jednoczesne zastosowanie, korzystne u niektérych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka hipokaliemii,
a u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub chorych na cukrzycg, moze prowadzié do hiperkaliemii.
Nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy oraz wykonywaé badania EKG, a w razie
koniecznosci zmodyfikowaé leczenie.

Metformina

Metformina moze powodowaé kwasicg mleczanowa. Kwasica moze réwniez wystapic¢ w przypadku
czynnosciowej niewydolnosci nerek wskutek stosowania lekéw moczopednych, zwlaszcza petlowych.
Nie nalezy stosowat metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy przekroczy 15 mg/l

(135 umol/l} u mezezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.

Srodki cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka
cieniujacego. Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy dobrze nawodnié pacjenta.




Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyine, neuroleptvki

Zwigkszone dziatanie przeciwnadcignieniowe oraz ryzyko wystapienia ortostatyczinych spadkow
cisnienia tetniczego krwi (dziatanie addycyjne).

Sole wapnia
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w surowicy, bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet jesli
nie wystgpuje niedobér wody lub sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozatyd (podawany ogélnie)
Zmniejszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe (retencja sodu i wody w wyniku dzialania
kortykosteroidow).

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Nalezy unikaé stosowania lekéw moczopgdnych u kobiet w ciazy. Leki moczopedne mogg,
powodowa¢ niedokrwienie plodowo-fozyskowe z ryzykiem zaburzenia wzrostu ptodu.

Indapamid moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, jednakze
przed jego zastosowaniem lekarz powinien zebraé u pacjentki wywiad dotyczacy ciazy lub jej
planowania.

Karmienie piersia
Indapamid przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie zaleca sig stosowania preparatu w
okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania produktu leczniczego Indapen SR, zwlaszeza na poczatku leczenia lub podczas
stosowania dodatkowo innego leku przeciwnadcisnieniowego, moga wystapic objawy zwiazane ze
spadkiem cisnienia t¢tniczego. W takiej sytuacji zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych moze byé zaburzona.

4.8 Dziatania niepozgdane
Wigkszos¢ klinicznych i laboratoryjnych objawdw niepozadanych zalezy od dawki,

Dzialania niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czestoscia wystgpowania:

Czesto >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, czgstosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych),

Leki moczopedne dziatajace podobnie do tiazydow, w tym indapamid, moga spowodowaé nastepujace
objawy niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,
niedokrwistoé¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmgczenia, bole glowy, parestezje.




Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: arytmia, zmniejszenie ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia Zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchosé w jamie ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niewydolnosé nerek.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych

Bardzo rzadke: zaburzenia czynnosci watroby.

Czestosc nieznana: u pacjentow z niewydolnoscia watroby mozliwosé rozwoju encefalopatii
watrobowej (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypki grudkowo-plamiste.

Niezbyt czesto: plamica.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskérka,
zespot Stevensa-Johnsona.

Czestosé nieznana: mozliwosé nasilenia objawow wspétistniejacego tocznia rumieniowatego
uktadowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

W trakcie badan klinicznych u 10% pacjentéw obserwowano hipokaliemig (stezenie potasu

< 3,4 mmol/l}. Stezenie potasu <3,2 mmol/] obserwowano u 4% pacjentéw po 4-6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia indapamidem steZenie potasu w surowicy zmniejszylo sie érednio
0 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestos¢ nieznana:

- zmniejszenie stgZenia potasu szczegdlne niebezpieczne u pacjentéw, u ktérych ryzyko rozwoju
hipokaliemii jest najwigksze (patrz punkt 4.4);

- hiponatremia z hipowolemia powodujace odwodnienie (zwigkszone ryzyko odwodnienia u
pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z niewydolnoseia serca) oraz ortostatyczne spadki
cisnienia tgtniczego krwi. Wspélistniejaca utrata jondw chlorkowych moze prowadzié do
nieznacznie nasilonej, wtornej, wyréwnanej zasadowicy metabolicznej;

- zwigkszone stgzenie kwasu moczowego i glukozy we krwi. U pacjentéw z cukizyca [ub dna
moczanowa nalezy rozwazy¢ zasadno$é stosowania lekow moczopednych,

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycziego dziatania indapamidu w dawce do 40 mg,

W wyniku ostrego zatrucia moga wystapi¢ zaburzenia réwnowagi wodno-¢lektrolitowej
(hiponatremia, hipokaliemia), nudnosci, wymioty, obnizenie ci$nienia tetniczego, kurcze miegséni,
zawroty glowy, znuzenie, dezorientacja, wielomocz lub skapomocz az do bezmoczu (w wyniku
hipowolemii).

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zoladka z podaniem wegla
aktywowanego [ub bez, a takze przywrécié réwnowage wodno-elektrolitowa w warunkach
szpitalnych,



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopgdﬁe niskiego pulapu (z wyjatkiem tiazyddw),
sulfonamidy.
Kod ATC: C03B All

Indapamid jest lekiem moczopgdnym. Nalezy do grupy nietiazydowych pochodnych
sulfonamidowych i zawiera pierécient indolowy. Ma wladciwosei farmakologiczne zblizone do
moczopgdnych lekow tiazydowych. Podobnie jak one dziata w czesci proksymalnej dystalnych
kanalikow kretych nefronu, gdzie powoduje zwigkszenie sekrecji sodu i chlorkéw, a w mniejszym
stopniu potasu i magnezu, zwiekszajac w ten sposdb objeto$é wydalanego moczu.

Badania I1 i Ill fazy potwierdzily skutecznos¢ hipotensyjng indapamidu trwajaca 24 godziny.
Dziatanie to wystgpuje podczas stosowania dawek, powodujacych lagodne dzialanie moczopedne.

Wiasciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu jest zwiazane z poprawa podatnosci tetnic i
zmnigjszeniem oporu tgtniczek oraz catego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Dla tiazyd6w i preparatéw moczopednych o podobnym dziataniu jest okreslona dawka, powyzej
ktérej nie zwigksza sig sita dziatania terapeutycznego, natomiast zwieksza sie wystepowanie dziataf
niepozadanych. Dlatego tez nie nalezy zwigkszaé dawki leku, jezeli dotychczasowe leczenie jest
nieskuteczne.

Indapamid ma réwniez nastepujace wlasciwosei:

- nie wplywa na stezenie lipidéw (cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL oraz trojglicerydéw),

- nie zaburza metabolizmu glukozy, nawet u pacjentéw z nietolerancja glukozy, cukrzyca i
nadci$nieniem.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Indapamid uwalnia si¢ powoli z tabletki i jest catkowicie wehtaniany w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wehtanianie, nie wptywa jednak na iloéé wehlonigtego leku.
Maksymalne stgzenie leku w surowicy wystepuje po okoto 12 godzinach od podania.

Wielokrotne podawanie zmniejsza réznice w stezeniach [eku w surowicy pomiedzy kolejnymi
dawkami. Istnigja réznice indywidualne.

Dystrybucia

Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin).

Stan nasycenia jest osiagany po 7 dniach. Powtarzanie dawki nie prowadzi do kumulacji leku.

Wydalanie

Indapamid jest wydalany gléwnie z moczem (70%) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitéw. Jedynie od 5 do 7 % dawki jest wydalane w postaci nie zmienionej wraz z moczem.
Parametry farmakokinetyczne moga si¢ zmieni¢ u pacjentdw z niewydoinoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Podajac doustnie lek w dawkach od 40 do 8000 razy wigkszych od dawek terapeutycznych réznym
gatunkom zwierzat, wykazano zwigkszenie dzialania moczopednego indapamidu. Gtéwne objawy



zatrucia indapamidem po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym byly zwiazane z whasciwosciami
farmakologicznymi indapamidu, np. zwolnienie oddechu, rozkurcz naczyfi obwodowych.
Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani karcinogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Karbomer
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Otoczka:
Opadry II Pink: Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Laktoza jednowodna
Makrogol 3000
Glicerolu tréjoctan
Zelaza tlenek 26lty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OkKkres waznosci
18 miesigcy
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest po 28, 30, 56 lub 60 tabletek w blistry z folii AVPVC/PVDC wraz z
ulotka w pudetka tekturowe.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr /[[;‘8‘30

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

L8.1c. Toog (.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.10 Wot«:



