CHARAKTERYSTYXKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lamisil 125 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 125 mg terbinafiny (Terbinafinum), w postaci terbinafiny chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowanin

¢ (rzybica paznokci wywolana przez dermatofity.

¢ (rzybica owlosionej skéry glowy wywotana przez dermatofity.

» Grzybicze zakazenia skéry wywolane przez dermatofity, takie jak: grzybica tutowia, grzybica
obrebna pachwin, grzybica stép oraz zakazenia skéry wywolane przez drozdzaki z rodzaju

Candida (np. Candida albicans). Wskazania do leczenia doustnego w tych przypadkach zalezq
zazwyczaj od miejsca, cigzkodei i rozleglosci zakazenia,

Uwaga:

Lamisil tabletki, w przeciwienstwie do produktdw terbinafiny przeznaczonych do stosowania
miejscowego, nie jest skuteczny w leczeniu hupiezu pstrego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony do podania doustnego.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cigzko$ci zakazenia.
Na rynku sq dostepne réwniez tabletki Lamisil 250 mg.

Dzieci

Nie s3 dostepne dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 2 lat (zwykle o masie ciata < 12 kg),
Dzieci o masie cialta <20kg 62,5 mg (po! tabletki 125 mg) raz na dobe,

Dzieci 0 masie ciata 20 do 40 kg 125 mg (] tabletka 125 mg ) raz na dobe.

Dzieci 0 masie ciala >40kg 250 mg (2 tabletki 125 mg) raz na dobe.

Dorofli
250 mg raz na dobe.

Zakazenia skory

Zalecany okres leczenia;

* Qrzybica stoép miedzypalcowa, typ podeszwowy i (lub) mokasynowy: 2 do 6 tygodni,
* QGrzybica tnlowia, grzybica obrgbna pachwin: 2 do 4 tygodni,

® Drozdzyca skory: 2 do 4 tygodai.

Moze sig zdarzyé, 7e catkowite ustapienie objawdw przedmiotowych i podmiotowych zakazenia
nastgpi dopiero po kilku tygodniach od wyleczenia mikologicznego.

Zakazenia owlosionej skory glowy

Zalecany czas leczenia:

Grzybica owlosionej skéry gltowy: 4 tygodnie.

Grzybica owlosionej skéry glowy wystgpuje gléwnie u dziect.
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Grzybica paznokei
U wiekszo$ci pacjentéw catkowite wyleczenie uzyskuje si¢ po 6 do 12 tygodniach leczenia.

Grzybica paznokei rak
6-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wigkszosci przypadkéw zakazeni paznokei rak.

Grzybica paznokei stép

12-tygodniowy okves leczenia jest wystarczajacy w wigkszosci przypadkéw zakazen paznokei stop.
Niektérzy pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokei moga wymagaé dluzszego okresu leczenia.
Optymatne efekty kliniczne uwidaczniaj sig w kilka miesigey od przeprowadzenia i zakoficzenia

leczenia przeciwgrzybiczego, co wigze sig z okresem potrzebnym do odroénigeia zdrowej phytki
paznokciows).

Dodatkowe informacje dotyczgce szczegélnych grup pacjentéw
Zaburzenia czynnogci watroby

Nie zaleca sig stosowania produktu Lamisil u pacjentéw z przewlekla lub czynng choroba watroby
(patrz punkt 4.4),

Zaburzenia czynno$ci nerek
Z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamisil u pacjentéw z

zaburzeniami czynnoéci nerek, nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.4
oraz punkt 5.2).

Pacjenci w podesziym wieku

Nie ma danych wskazujacych na to, ze pacjenci w pedesztym wieku wymagajq innych dawek i ze
moga 5ig v nich pojawiaé dziatania niepozadane inne niz u miodszych pacjentdw, W razie
przepisywania tego produktu osobom w podeszlym wieku, nalezy wziaé pod uwage wystepujace
wczesnig) zaburzenia czynnofci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4.).

Dzieci
Wrykazano dobrg tolerancj¢ produktu Lamisil w postaci tabletek u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$é na terbinafine lub na ktérakolwiek substancie pomocnicza,

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroinoéci dotyezace stosowania

Czynno$é watroby

Nie zaleca sig stosowania produktu Lamisil u pacjentéw z przewlekla lub czynna choreba watroby.
Przed przepisaniem produktu Lamisi], nalezy ocenié czy nie wystepowala wczesniej choroba watroby.
Dzialanie toksyczne na watrobg moze wystapié¢ u pacjentdw z istniejaca uprzednio choroba watroby,
jak réwniez u pacjentow, u ktérych ona nie wystgpowata. U pacjentéw stosujacych produkt Lamisil,
bardzo rzadko zglaszano cigzka niewydolnos¢ watroby (niekiedy zakonczona zgonem lub wymagajaca
przeszczepu watroby). W wigkszosci przypadkéw przyczyng zaburzen czynnosei watreby byly inne
cigzkie zaburzenia ogdlnoustrojowe, a zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu
Lamusil nie zostat nstalony {patrz punkt 4.8).

W przypadku nastgpujacych objawéw przedmiotowych i podmiotowych sugetujacych zaburzenia
czynnoéci watroby: utrzymujace si¢ nudnodei niewyjaénionego pochodzenia, brak taknienia nb
uczucie Zmeczenia, zéttaczka, wymioty, bdle brzucha, ¢ciemnoe zabarwiony mocz lub jasno zabarwione
stolce, nalezy przerwad stosowanie produktu Lamisil i oszacowaé czynnoéé watroby.

U pacjentdéw leczonych produktem Lamisil przez okres dfuzszy niz 6 tygodni zaleca sig¢ wykonywanie
badan czynno$ci watroby (oznaczanie aktywnosci enzymow watrobowych).

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaly, Ze klirens
tego leku moze by¢ zmniejszony do ok. 50% u pacjentéw z istniejacymi wezesniej chorobami
watroby.



Zaburzenia skéxy

U pacjentdéw stosujacych produkt Lamisil, bardzo rzadko zglaszano cigzkie reekeje skorne (w tym
zespdl Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozplywna naskorka). W przypadku wystapienia
postgpujacej wysypki skérnej, nalezy przerwaé stosowanie produktu Lamisil.

Zaburzenia krwi

U pacjentéw leczonych produktem Lamisil, bardzo rzadko zgtaszano przypadki wystgpowania
nieprawidlowego skladu krwi (neutropenii, agranulocytozy, trombocytopenii, niedokrwistodci
aplastycznej). W przypadku wystapienia jakigjkolwiek nieprawidlowosci w skladzie krwi pacjentow
leczonych produktem Lamisil, nalezy ocenié przyczyng tej nieprawidtowosci i rozwaZy¢ zmiang
leczenia, w tym przerwanie stosowania produkiu Lamisil.

Zaburzenia nerek
Z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamizil u pacjentdw z
zaburzeniami czynnoSci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min lub stgZenie kreatyniny w

surowicy powyzej 300 pmol/1}, nie zaleca sig stosowania produktu w tej grupie pacjentow (patrz
punkt 5.2).

Interakcje z innymi lekami

Badania in vitro i in vivo wykazaly, Ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udzialem
izoenzymu CYP2D6. Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy jednocze$nie leki, ktore sa
metabolizowane glownie przez ten enzym takie, jak: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
blokujace receptory adrenergiczne B, leki selektywnie blokujace wychwyt zwrotny serotoniny, leki
przeciwarytmiczne grapy 14, 1B 1 1C oraz inhibitory MAC typu B, powinni by¢ pod Scista kontrola
(patrz pki. 4.5) szczegblnie jesli leki te charakteryzuja sie waskim indeksem terapeutycznym.

Inne

Ze wzgledu na zawarto§é laktozy produkt Lamisil tabletki 125 mg nie powinien byé stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujacy dziedziczng nictoleranciq galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp
lub zespetem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy,

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

‘Wplyw innych lekéw na terbinafing

Klirens terbinafiny mogg przyspiesza¢ leki, ktore indukuja metabolizm, natomiast hamowac go moga
leki, ktore hamuja aktywnosé cytochromu P450. W przypadku koniecznoécei zastosowania takich
lekdw réwnoczesdnie, nalezy odpowiednio dostosowaé dawke produktu Lamisil.

Leki, ktore mogq nasilaé dziatanie terbinafiny lub zwickszaé jej st¢tenie w osoczu krwi
Cymetydyna zmniejszata klirens terbinafiny o 33%.

Leki, ktére mogq ostabial dzialanie terbinafiny lub zmniejszal jej stezenie w osoczy krwi
Ryfampicyna zwigkszala klirens terbinafiny o 100%,

Wplyw terbinafiny na inne leki

Wyniki uzyskane w badaniach irn vitro oraz w badaniach na zdrowych ochotnikach §wiadcza, z¢
terbinafina moze bardzo nieznacznie zmnie)szyc lub zwigkszy¢ klirens lekéw metabolizowanych
przez uklad cytochromu P 450 (np. terfenadyny, triazelamu, tolbutamidu lub doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych) z wyjatkiem lekéw metabolizowanych przez CYP2D6 (patrz poniZej).
Terbinafina nie wplywa na klirens antypiryny ani digoksyny.

U pacjentek przyjmujacych produkt Lamisil réwnoczeénie z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi
zglaszano przypadki zaburzen miesiaczkowania. Jednakze czesto§é wystepowania tych zaburzed
pozostaje w granicach ¢zestoécl ich wystepowania u pacjentek przyjmujacych jedynie doustne $rodki
antykoncepcyjne.

Terbinafina moze nasilaé dziatanie lub zwigkszaé stezenie w osoczu nastgpujacych lekow



Kofeina
Terbinafina zmnigjszata klirens dozyinie podawanej kofeiny o 19%.

Leki metabolizowane gléwnie z udziatem CYP2D6

Badania in vitro wykazaly, Ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udzialem CYP2D6.
Wyniki tych badan moga mieé znaczenie kliniczne w przypadku jednoczesnego stosowania lekow,
ktére sa metabolizowane gtéwnie przez ten enzym, takich jak: tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki blokujace receptory adrenergiczne B, leki selektywnie blokujace wychwyt
Zwrotny serotoniny, leki przeciwarytmiczne grupy 1A, 1B i 1C oraz inhibitory MAO typu B,
szczegolnie jesli charakteryzujg sie waskim indeksem terapeutycznym (patrz punkt 4.4).
Terbinafina zmnigjszala klirens dezypraminy o 82%.

Terbinafina moze zmniejszac dzialanie lub stezenie w osoczu nastepujacych lekow
Terbinafina zwigkszata klirens cyklosporyny o 15%.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Badania wplywu leku na pldd i badania plodnoéci na zwierzgtach nie wykazaly jego toksycznego
dziatania. Ze wzgledu na bardzo ograniczone dodwiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy, produktu
Lamisil nie naleZy stosowaé w okresie cigzZy, chyba Ze potencjalne korzyéci leczenia uzasadniaja
podjecie takiego ryzyka.

Terbinafina przenika do mieka kobiecego, dlatego matki stosujace produkt Lamisil, nie powinny
karmié piersia,

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu Lamisil na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Pacjenci, u ktdrych wystapia zawroty glowy

powinni unika¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Produkt Lamisil jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane sa zazwyczaj tagodne do
umiarkowanych i przemijajace. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére wystapily podczas
badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu na rynek.

Dzialania niepozadane (Tabela 1) uporzadkowano wedlug czestosci zgodnie z nastgpujaca konwencja:
bardze czgsto (A /10); czesto (27100, <1/10); niezbyt czesto (2 /1 000, <1/100); rzadko (2/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Bardzo rzadko: Neutropenia, agranulocytoza, trombocytopenia, niedokrwistosé
aplastyczna.
Zaburzenia ukiadu immunologicznego :
Bardzo rzadko: Reakeje rzekomoanafilaktyczne (w tym obrzek naczynioruchowy),

skérny i ukladowy liszaj rumieniowaty.
Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czesto: B4l glowy.

Niezbyt czesto: Zaburzenia smaku do utraty smaku wiacznie, ustepujace zazwyczaj w
czasie kilku tygodni po zaprzestaniu leczenia. Zgtaszano pojedyncze
przypadki dlugotrwatych zaburzen smaku. Obserwowano przypadki
zmniejszonego spoZycia pokarméw prowadzace do znaczacej utraty

masy ctala.
Bardzo rzadko: Zawroty gltowy, parestezje i niedoczulica.
Zaburzenia Zoladka i jelit
Bardzo czesto: Uczucie petnodci, utrata apetytu, niestrawnosé, nudnosci, stabe bole
brzucha, biegunka.
Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Rzadko: Zaburzenie czynnosci watroby i drég zétciowych, gléwnie
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cholestatyczne,
(niektére zakoficzone zgonem lub wymagajace przeszczepu watroby).
W wigkszodci przypadkdw przyczyna zaburzef czynno$ci watroby
byly inne cigzkie zaburzenia ogélnoustrojowe, a zwiazek
przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu Lamisil nie zostat
ustalony.
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo czesto: ELagodne postacie odczynéw skdrnych (wysypka, pokrzywka).
Bardzo rzadko: Cigzkie odezyny skérne (np. zespdt Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozplywna naskérka, ostra uogdiniona wysypka
krostowata).
Pojawieni¢ sie wykwitéw skérnych huszezycopodobnych lub
zaostrzeni¢ tuszczycy.
Yysienie, chociaz nie ustalono zwiazku przyczynowego.
Zaburzenia migéniowo-szkicletowe, tkanki lacznej i kosci

Bardzo czesto: Reakcje ze strony ukladu migéniowo-szkieletowego (bole stawéw,
béle migsni).
Zaburzenia ogdlne
Bardzo rzadko: Zmeczenie,

Inne dzislania niepozadane pochodzace ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu leka do
obrotu

Na podstawie zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu zidentyfikowano nastepujace
dziatania niepozadane, przedstawione zgodnie z klasyfikacjg uktaddw i narzaddw. Ze wzgledu na to,
z¢ dzialania te zglaszano na zasadzie dobrowolnosci w populacii o nieznanej wielkosci, podanie
czestosei ich wystepowania nie zawsze jest mozliwe.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$é.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, reakcja przypominajaca chorobe
posurowicza.

Zaburzenia naczyniowe: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego: utrata wegchu, w tym trwala utrata wechu, uposledzenie wechu.
Zaburzenin zolgdKa i jelit: zapalenie trzustki. '

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: rozpad miesni poprzecznie prazkowanych,
Zaburzenia ogdlne j stany w miejscu podania: choroba grypopodobna, goraczka.

Badania diagnostyczne: zwickszenie aktywnos$ci fosfokinazy kreatynowej we krwi.

4.9 Przedawkowanie

Opizano kilka przypadkéw przedawkowania (do 5 g}, ktdre wywotaty béle glowy, nudnotei, bdle w
nadbrzuszu i zawroty glowy.

Zalecane leczenie przedawkowania polega na eliminacji leku, przede wszystkim przez podanie wegla
aktywowanego oraz, w razi¢ potrzeby, na objawowym leczeniu podtrzymujacym.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania ogélnego.
kod ATC: D01 B A02

Terbinafina jest alliloaminag o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Terbinafina dziata na
grzyby patogenne skéry, wioséw i paznokei, w tym na dermatofity rodzaju Trichophyton

(mp. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. tonsurans, T. violaceum), Microsporum

(np. M. canis), Epidermophyton floccosum oraz drozdzaki z rodzaju Candida (np. C. albicans)1
Pityrosporum.

Terbinafina juz w matym stgZeniu dziata grzybobdjczo na dermatofity, pleSnie oraz niektdre grzyby
dimorficzne. Na drozdzaki, w zalezno3ci od gatunku, dziata grzybobdjczo lub grzybostatycznie.
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Terbinafina zakléca wybidrezo wezesna faze biosyntezy steroli grzybéw. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomoérkowej kumulacji skwalenu, co powoduje $mieré komérek grzybow.
Terbinafina dziala przez hamowanie ¢poksydazy skwalenu w blonie komérkowej grzybéw, Enzym
epoksydaza skwalenu nie jest zwiazany z ukladem cytochromu P450, Terbinafina nie wplywa na
metabolizm hormonéw oraz innych lekow.

W przypadku przyjmowania leku doustnie, odktada si¢ on w skérze, wlosach i w paznokciach,
uzyskujac stezenie grzybobdjeze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 250 mg terbinafiny, maksymalne stgZzenie w osoczu-

0,97 ug/ml wystepuie w ciagu 2 godzin po podaniu leku, Okres péttrwania w fazie wchlaniania
wynosi 0,8 godziny, a okres péttrwania w fazie dystrybucjl wynosi 4,6 godziny. Pokarm wptywa na
biodostgpnos¢ terbinafiny w umiarkowanym stopniu, nie wymagajacym dostosowania dawki.

Terbinafina laczy sig silnie z biatkami osocza (99%), szybko przenika przez skérg i gromadzi sie w
lipofilne] warstwie rogowej naskérka. Terbinafina wydziela sig rdwniez z tojem, osiagajac w ten
sposob duZe stgZenia w mieszkach wlosowych, wlosach i skérze, w miejscach, gdzie wydziela sig
najwiecej toju. Istniejg rowniez dowody, Ze terbinafina odklada si¢ w ptytce paznokciowej w ciagu
pierwszych tygodni od rozpoczecia leczenia.

Terbinafina jest szybko metabolizowana z udzialem co najmniej siedmiu izoenzyméw CYP,

a w szczegolnosei przez: CYP2C9, CYP1AZ, CYP3A4, CYP2C8, CYP2C19.

Biotransformacja terbinafiny prowadzi do powstania metabolitow, ktore nie maja wlasciwosei
przeciwgrzybiczych i sa wydalane gléwnie z moczem.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 17 gedzin. Brak dowoddw, aby lek kumulowat sig. Nie
zaobserwowano zadnych, zwiazanych z wiekiem pacjentdw, zmian w stgzeniu terbinafiny w osoczu
w stanie stacjonarnym, jednak szybko$é eliminacji mozZe byé zmniejszona u pacjentdw z zaburzeniem
czynno$ei nerek i watroby, co powoduje zwigkszenie stezenia terbinafiny we krwi.

Badania farmakokinetyczne po pedaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaly, ze Klirens
tego leku moze by¢ zmniejszony do ok. 50% u pacjentéw z wystgpujacymi wezesniej chorobami
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczedstwie

W dlugotrwatych badaniach (do roku) na szczurach i psach, nie zaobserwowano znaczacych objawéw
toksycznosci po podaniu doustnym dawek do okoto 100 mg/kg me./dobe.

Po stosowaniu doustnym duzych dawek, watrobe i nerki uznano za potencjalne narzady docelowe.

W dwuletnim badaniu dzialania rakotwérczego na myszach, nie stwierdzono zadnych zmian
nowotworowych ani innych zmian, ktére mozna bytoby wiazaé z doustnym podawaniem leku w
dobowych dawkach do 130 mg/kg me./dobg (samce) 1 do 156 mg/kg me./dobe (samice).

W dwuletnim badaniu dziatania rakotwoérczego na szczurach, obserwowano zwigkszong czestosé
wystepowania nowotworéw watroby u samcoéw, ktérym podawano doustnie najwicksza dawke

69 mg/kg me./dobe, Wykazano, ze zmiany te, ktére moga by¢ zwiazane z proliferacja peroksysomoéw,
byly swoiste gatunkowo, gdyz nie obserwowano ich w badaniach rakotwérozoéei na myszach i w
innych badaniach na myszach, psach i malpach.

W badaniach z zastosowaniem duzych dawek u malp, stwierdzono nieprawidlowosci w zatamywaniu
§wiatta w siatkdwee po wickszych dawkach (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/kg me.). Te
nieprawidlowoéci byty zwiazane z obecnoécia metabolitu terbinafiny w tkance oka i ustgpowaly po
zaprzestaniu podawania leku. Nie byly one zwigzane ze zmianami histologicznymi.

W 8-tygodniowym badaniu, w ktérym miodym szczurom doustnie podawano terbinafing, wyznaczono
poziom dawek nietoksycznych zblizony do 100 mg/kg me./dobg, a jedynym objawem niepozadanym
bylo nieznaczne zwigkszenie masy watroby. U dojrzatych pséw natomiast dawki =00 mg/kg mc/dobg
(warto$ci AUC u samedw okolo trzynastokrotnie, a u samic szeciokrotnie wigksze niz u dzieci)
obserwowano objawy zaburzen o$rodkowego ukladu nerwowego, w tym pojedyncze przypadki
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drgawek, Podobne obiawy obserwowano w przypadku wysokiej ekspozycji uktadowej po doZylnym
podaniu terbinafiny dorostym szczurom i matpom.,

Nie wykazano dzialania mutagennego 1 klastogennego terbinafiny w standardowym zestawie testow
badania genotoksycznoéci in vitre i in vivo,

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na plodno$¢ 1 inne parametry rozrodcze w badaniach na
szczurach i krolikach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian, hypromeloza, laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

celuloza mikrokrystaliczna,

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyezy.

6.3 Okres waznoSci
5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroino$ci podczas przechowywania
Chronié przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii A/PVC zawierajace 14 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne érodki ostroinoéci dotyczgce nsuwania i przygotowania produktu leczniczege do
stosowania

Brak szczegdinych wymagaf.
7. PODMIOT ODFOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg, Niemcy

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

R/1731

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

31.12.1992; 29.04.1999; 28.06.2004; 16.05.2005; 12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

014~ 0% - 1,



