CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 201 -fif~ 21
Lamisil 250 mg tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (Terbinafimem), w postaci terbinafiny chlorowodorku.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Grzybica paznokeci wywolana przez dermatofity.

¢ Grzybica owlosionej skdry glowy wywolana przez dermatofity.

» Grzybicze zakaZenia skéry wywolane przez dermatofity, takie jak: grzybica tulowia, grzybica
obrgbna pachwin, grzybica stép oraz zakazenia skory wywotane przez drozdZaki z rodzaju
Candida (np. Candida albicans). Wskazania do leczenia dousinego w tych przypadkach zaleza
zazwyczaj od miejsca, cigzkosci i rozleglosci zakazenia.

Uwaga:
Lamisil tabletld, w przeciwienstwie do produktdéw terbinafiny przeznaczonych do stosowania
miejscowego, nie jest skuteczny w leczeniu hupiezu pstrego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek przeznaczony do podania doustnego.

Czas leczenia zalezy od wskazania i cigZkoSci zakazenia.
Na rynku 33 dostgpne réwniez tabletki Lamisil 125 mg,

Dzieci

Nie sa dostepne dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 2 lat (zwykle o masie ciala < 12 kg).
Dzieci o masie ciala <20kg 62,5 mg (pol tabletki 125 mg) raz na dobg.

Dzieci 0 masie ciata 20 do 40 kg 125 mg (1 tabletka 125 mg ) raz na dobe.

Dzieci o masie cialta >40kg 250 mg (2 tabletki 125 mg) raz na dobeg.

Dorosli
250 mg raz na dobe,

Zakazenia skory

Zalecany okres leczenia:

» Grzybica stép miedzypalcowa, typ podeszwowy i (lub) mekasynowy: 2 do 6 tygodni.
+ Grzybica tutowia, grzybica abrebna pachwin: 2 do 4 tygodni.

¢ Drozdzyca skory: 2 do 4 tygodni.

Moze sie zdarzyd, ze calkowite ustgpienie objawdw przedmiotowych 1 podmiotowych zakazenia
nastapi dopiero po kilku tygodniach od wyleczenia mikologicznego.

Zakaienia owlosionej skory glowy

Zalecany czas leczenia:

Grzybica owlosionej skory glowy: 4 tygodnie.

Grzybica owlosionej skory glowy wystgpuje ghownie u dzieci,
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Grzybica paznokei
U wiekszo$ci pacjentdw calkowite wyleczenie uzyskuje si¢ po 6 do 12 tygodniach leczenia,

Grzybica paznokei rak
6-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wigkszoéci przypadkdw zakazefi paznokei rak.

Grzybica paznokcei stop

12-tygodniowy okres leczenia jest wystarczajacy w wigkszosel przypadkéw zakazen paznokei stép.
Niektérzy pacjenci z wolnym tempem wzrostu paznokci moga wymagaé dhuzszego okresu lgczenia,
Optymalne efekty kliniczne uwidaczniaja sig w kilka miesigcy od przeprowadzenia

i zakoniczenia leczenia przeciwgrzybiczego, co wiaZe sie z okresem potrzebnym do odrosnigcia
zdrowej ptytki paznokciowe;.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegélnych grup pacjentéw
Zaburzenia czynnosci watroby

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

Zaburzenia czynnosci nerek

Zuwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamisil u pacjentéw z

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

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma danych wskazujacych na to, ze pacjenci w podesziym wieku wymagaja innych dawek i Zze
moga sig u nich pojawiaé dziatania niepozadane inne niz u mlodszych pacjentéw. W razie
przepisywania tego produktu osobom w podesziym wieku, nalezy wziaé pod uwagg wystepujace
wczebniej zaburzenia czynnosci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4.).

Dzieci
Wykazano dobra tolerancje produktu Lamisil w postaci tabletek u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$é na terbinafine lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Czynno$é watroby

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Larmisil u pacjentéw z przewlekls lub czynng choroba watroby.
Przed przepisaniem produktu Lamisil, nalezy oceni¢ czy nie wystgpowata wezesniej choroba watroby.
Dzialanie toksyczne na watrobe moze wystapic u pacjentdéw z istniejaca uprzednio choroba watroby,
jak réwnieZ u pagjentdw, u ktdrych ona nie wystepowala. U pacjentdw stosujgcych produkt Lamisil,
bardzo rzadko zglaszano ciezka niewydolnos¢ watroby (nickiedy zakoficzona zgonem lub wymagajaca
przeszezepu watroby). W wigkszodci przypadkdw przyczyng zaburzen czynnoéci watroby byly inne
ciezkie zaburzenia ogélnoustrojowe, a zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu
Lamisil nie zostal ustalony (patrz punkt 4.8).

W przypadku nastgpujacych objawéw przedmiotowych i podmiotowych sugerujacych zaburzenia
czynnofci watroby: utrzymujace si¢ nudnosci niewyjasnionego pochodzenia, brak laknienia lub
uczucie gmeczenia, zoltaczka, wymioty, bdle brzucha, ciemne zabarwiony mocz lub jasno zabarwione
stolce, naleZy przerwaé stosowanie produktu Lamisil i oszacowaé czynno$c watroby.

U pacjentéw leczonych produktem Lamisil przez okres dtuzszy niz 6 tygodni zaleca sig wykonywanie
badan czynnosci watroby (oznaczanie aktywnoéci enzyméw watrobowych).

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaty, 2¢ Klirens
tego leku moze by¢ zmniejszony do ok. 50% u pacjentéw z istniejacymi wezesnigj chorobami
watroby.



Zaburzenia skéry

U pacjentdéw stosujacych produkt Lamisil, bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje skéme (w tym
zespdt Stevensa-Johnsona, martwicg toksyczno-rozptywna naskoérka). W przypadku wystapienia
postepujace) wysypki skémej, nalezy przerwac stosowanie produktu Lamisil,

Zaburzenia krwi

U pacjentéw Jeczonych produktem Lamisil, bardzo rzadko zglaszano przypadki wystepowania
nieprawidiowego skladu krwi (neutropenii, agranulocytozy, trombocytopenii, niedokrwistosci
aplastycznej). W przypadku wystapienia jakiejkolwiek nieprawidlowosci w skladzie krwi pacjentow
leczonych produktem Lamisil, nalezy ocenié prayezyng tej nieprawidlowoscl i rozwazyd zmiang
leczenia, w tym przerwanie stosowania produktu Lamisil,

Zaburzenia nerek
Z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Lamisil u pacjentdw z
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min jub stgzZenie kreatyniny w

surowicy powyzej 300 umol/l), nie zaleca sig stosowania produktu w t¢j grupie pacjentéw (patrz
punkt 5.2).

Interakcje z innymi lekami

Badania in vitro i in vive wykazaly, Ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udzialem
izoenzymu CYP2D6. Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy jednoczesnie leki, kidre sa
metabolizowane gléwnie przez ten enzym takie, jak: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
blokujace receptory adrenergiczne B, leki selektywnie blokujace wychwyt zwrotny serotoniny, leki
przeciwarytmiczne grupy 1A, 1B i 1C oraz inhibitory MAQ typu B, powinni by¢ pod $cista kontrola
(patrz pkt. 4.5) szczegolnie jesli leki te charakteryzuja si¢ waskim indeksem terapeutycznym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wplyw innych lekéw na terbinafing

Klirens terbinafiny moga przyspiesza¢é leki, ktdre indukuja metabolizm, natomiast hamowaé go moga
leki, ktére hamuja aktywno$¢ cytochromu P450, W przypadku koniecznoéel zastosowania takich
lekéw réwnoczednie, nalezy odpowiednio dostosowaé dawke produktu Lamisil.

Leki, ktore mogq nasilad dziatanie terbinafiny lub zwiekszaé jef stezenie w osoczu krwi
Cymetydyna zmnigjszala klirens terbinafiny o 33%.

Leki, kidre mogq ostabial dziatanie terbinafiny lub zmniejszad jef st¢tenie w osoczu krwi
Ryfampicyna zwigkszala klirens terbinafiny o 100%.

Wplyw terbinafiny na inne leki

Wyniki uzyskane w badaniach in vitro oraz w badaniach na zdrowych ochotnikach swiadcza, ze
terbinafina moze bardzo nieznacznie zmniejszy¢ lub zwiekszy¢€ klirens lekéw metabolizowanych
przez uktad cytochromu P 450 (np. terfenadyny, triazolamu, tolbutamidu lub dousinych srodkow
antykoncepcyjnyeh) z wyiatkiem lekéw metabolizowanych przez CYPZDS {patrz ponizej).
Terbinafina nie wplywa na klirens antypiryny ani digoksyny.

U pacjentek przyjmujacych Lamisil réwnocze$nie z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi
zgtaszano przypadki zaburzen miesigczkowania. Jednakze czgstodd wystepowania tych zaburzen
pozostaje w granicach czgstosci ich wystgpowania u pacjentek przyjmujacych jedynie doustne srodki

antykoncepcyjne.

Terbinafina moze nasilac dziatanie lub zwigkszad stgzenie w asoczu nastepujqcych lekow

Kofeina
Terbinafina zmniejszala klirens dozylnie podawanej kofeiny o 19%,

Leki metabolizowane gléwnie z udziatern CYP2D6



Badania in vitro wykazaty, ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy 2 udzialem CYP2D6.
Wyniki tych badan moga mieé znaczenie kliniczne w przypadku jednoczesnego stosowania lekow,
ktdre sa metabolizowane gtéwnie przez ten enzym, takich jak: tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki blokujace receptory adrenergiczne P, leki selektywnie blokujace wychwyt
zwrotny serotoniny, leki przeciwarytmiczne grupy 1A, 1B i 1C oraz inhibitory MAO typu B,
szezegolnie jesli charakteryzuja sig waskim indeksem terapeutycznym (patrz punkt 4.4),
Terbinafina zmniejszala klirens dezypraminy o 82%.

Terbinafina moze zmniejszaé dzialanie lub steienie w osoczu nastepujqeych lekow
Terbinafina zwiekszala klirens cyklosporyny o 15%.

4.6 Wplyw na plodnodé, cigie i laktacje

Badania wplywu leku na pléd i badania plodnosci na zwierzetach nie wykazaly jego toksycznego
dziatania. Ze wzgledu na bardzo ograniczone doswiadczenie kliniczne u kobiet w ciazy, produktu
Lamisil nie nalezy stosowaé w okresie ciazZy, chyba Ze potencialne korzyéci leczenia uzasadniajg
podjgcie takiego ryzyka.

Terbinafina przenika do mleka kobiecego, dlatego matki stosujace produkt Lamisil, nie powinny
karmid piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badah nad wptywem preduktu Lamisil na zdolno&¢ prowadzenia pojazddéw
mechanicznych i obshigiwania urzadzen mechanicznych. Pacjenci, u ktérych wystapia zawroty glowy

powinni unikaé prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt Lamisil jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Dzialania niepoZadane sa zazwyczaj tagodne do
umiarkowanych i przemijajace. PoniZej wymieniono dzialania niepozadane, ktore wystapily podczas
badan klinicznych oraz pe wprowadzeniu produktu na rynek.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) uporzadkowano wedtug czestosci zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czesto ( =1/10); czgsto (21/100, <1/10); niezbyt czesto (21/1 000, <1/100); rzadko {2/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Bardzo rzadko: Neutropenia, agranulocytoza, trombocytopenia, niedokrwisto$d
aplastyczna.
Zaburzenia nkladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcje rzekomoanafilaktyczne (w tym obrzek naczynioruchowy),

skoémy i uktadowy liszaj rumieniowaty.
Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: B4l glowy.

Niezbyt czesto: Zzburzenia smaku do utraty smaku wlacznie, ustgpujace zazwyczaj w
czasie kilku tygodni po zaprzestaniu leczenia. Zglaszano pojedyncze
przypadki dlugotrwalych zaburzen smalku. Obserwowano przypadki
Zmniejszonego spoZycia pokarmow prowadzace do znaczacej utraty

masy ciata.
Bardzo rzadko: Zawroty glowy, parestezje i niedoczulica,
Zaburzenia Zoladka i jelit
Bardzo czgsto: Uczucie pelnodci, utrata apetytu, niestrawnos¢, nudnosei, stabe bole
brzucha, biegunka.
Zaburzenia watroby i drég Zzékciowych
Rzadko: Zaburzenie czynnoci watroby i drég zélciowych, gléwnie
cholestatyczne,

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki cigzkiej niewydolnodci watroby
(niektdre zakoniczone zgonem lub wymagajace przeszczepu watroby).
W wigkszosei przypadkdéw przyczyna zaburzen czynnoscei watroby
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byly inne cigzkie zaburzenia ogblnoustrojowe, a zwiazek
przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem produktu Lamisil ni¢ zostat
ustalony.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo czesto: ¥.agodne postacie odczyndéw skornych (wysypka, pokrzywka).
Bardzo rzadko: Ciezkie odezyny skérne (np. zespdl Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskdrka, ostra vogélniona wysypka
krostowata).
Pojawienie sig wykwitdow skornych luszezycopodobnych lub
zaostrzenie huszezyey,
Lysienie, chociaZ nie ustalono zwigzku przyczynowego.
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe, tkanki Igcznej i kosei

Bardzo czesto: Reakeje ze strony ukladu migdniowo-szkicletowego (bdle stawdw,
boéle migéni).
Zaburzenia ogdlne
Bardzo rzadko: Zmeczenie,

Inne dzialania niepoiadane pochodzace ze zgloszend spontanicznych po wprowadzeniu leku do
obrotu

Na podstawie zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu zidentyfikowano nastgpujace
dzialania niepozadane, przedstawione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw. Ze wzgledu na to,
Ze dzialania te zglaszano na zasadzie dobrowolnoéci w populacji o nieznanej wiclkosci, podanie
czgstosel ich wystepowania nie zawsze jest mozliwe,

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$§é.

Zaburzenia nkiadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, reakcia przypominajaca chorobe
posurowicza,

Zaburzenia naczyniowe: zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego: utrata wechu, w tym trwala utrata wechu, uposledzenie wechu,
Zaburzenia zolgdka i jelit: zapalenie trzustki.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej: rozpad migéni poprzecznie prazkowanych.
Zaburzenia ogélne | stany w miejscn podania: choroba grypopodobna, goraczka,

Badania diagnostyczne: zwickszenie aktywno$ci fosfokinazy kreatynowej we kawi.

4.9 Przedawkowanie

Opisano kilka przypadkdéw przedawkowania (do 5 g), ktdre wywolaly béle gtowy, nudno$ci, béle w
nadbrzuszu i zawroty glowy.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania ogolnego.
kod ATC: D 01 B A02

Terbinafina jest alliloaming o szerokim zakresic dziatania przeciwgrzybiczego, Terbinafina dziata na
grzyby patogenne skory, wloséw i paznokei, w tym na dermatofity rodzaju Trichophyton

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

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

Terbinafina juz w matym stgzeniu dziata grzybobéjczo na dermatofity, ple$nie oraz niektore grzyby
dimorficzne. Na drozdzaki, w zaleznosei od gatunku, dziala grzybobojezo lub grzybostatycznie.

Terbinafina zakldca wybidrezo wezesng fazg biosyntezy steroli grzybéw. Prowadzi to do niedoboru
ergosterolu i do wewnatrzkomérkowej kumutacji skwalenu, co powoduje §mier¢ komdrek grzybow.
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Terbinafina dziata przez hamowanie epoksydazy skwalenu w blonie komérkowej grzybdw. Enzym
epcksydaza skwalenu nie jest zwigzany z ukltadem cytochromu P450, Terbinafina nie wpltywa na
metabolizm hormondw oraz innych lekdw,

W przypadku przyjmowania leku doustnie, odklada si¢ on w skérze, whosach i w paznokceiach,
uzyskujac stezenie grzybobdjcze,

5.2 WlaciwoSci farmakokinetyczoe

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

0,97 ug/ml wystgpuje w ciagu 2 godzin po podaniu Ieku. Okres péttrwania w fazie wchlaniania
wynosi 0,8 godziny, a okres péttrwania w fazie dystrybucji wynosi 4,6 godziny. Pokarm wplywa na
biodostgpnosé terbinafiny w umiarkowanym stopniu, nie wymagajacym dostosowania dawki.

Terbinafina laczy sie silnie z bialkami osocza (99%), szybko przenika przez skoére i gromadzi sig w
lipofilne] warstwie rogowej naskérka. Terbinafina wydziela si réwniez z lojem, osiagajac w ten
sposdb duze sl¢zenia w mieszkach wlosowych, wlosach i skorze, w migjscach, gdzie wydziela sig
najwigeej toju. Istniejg réwniez dowody, ze terbinafina odklada sig w ptytce paznokciowej w ciagu
plerwszych tygodni od rozpoczecia leczenia,

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

a w szczegblnosci przez: CYP2CS, CYP1A2, CYP3A4, CYP2CS, CYP2C1S.

Biotransformacja terbinafiny prowadzi do powstania metabolitéw, ktére nie maja wlasciwoséci
przeciwgrzybiczych i sq wydalane gléwnie z moczem.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 17 godzin. Brak dowoddw, aby lek kumulowal sig, Nie
zaobserwowano zadnych, zwiazanych z wickiem pacjentéw, zmian w stezeniu terbinafiny w osoczu
w stanie sfacjonamym, jednak szybkos¢ eliminacji moze by¢ zmniejszona u pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci nerek i watroby, co powoduje zwiekszenie st¢zenia terbinafiny we krwi.

Badania farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki produktu Lamisil wykazaly, ze klirens
tego leku moze byé zmniejszony do ok. 50% u pacjentéw z wystepujacymi wezedniej chorobami
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dhugotrwatych badaniach {do roku} na szczurach i psach, nic zaobserwowano znaczacych objawdw
toksycznodei po podaniu doustnym dawek do okoto 100 mg/kg mc./dobe.

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

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

W dwuletnim badaniu dziatania rakotworczego na szezurach, obserwowane zwickszong czestosé
wystgpowania nowotwordw watroby u samcdw, kidrym podawano doustnie najwicksza dawke

69 mg/kg mc./dobe. Wykazano, Ze zmiany te, ktére moga byé zwiazane z proliferacjg peroksysoméw,
byly swoiste gatunkowo, gdyZ nie obserwowano ich w badaniach rakotworczoscl na myszach i w
innych badaniach na myszach, psach i matpach.

W badaniach z zastosowaniem duzych dawek u malp, stwierdzono nieprawidlowo$ci w zalamywaniu
swiatta w siatkdwce po wigkszych dawkach (poziom dawek nietoksycznych 50 mg/kg me.). Te
nieprawidtowosci byly zwiazane z obecnoscia metabolitu terbinafiny w tkance oka 1 ustgpowaly po
zaprzestaniu podawania leku. Nie byly one zwiazane ze zmianami histologicznymi.

W 8-tygodniowym badaniu, w ktérym miodym szczurom doustnie podawano terbinafing, wyznaczono
poziom dawek nietoksycznych zblizony do 100 mg/kg mc./dobg, a jedynym objawem nicpozadanym
bylo nieznacizne zwigkszenie masy watroby. U dojrzalych pséw natomiast dawki 3 00 mg/kg me/dobe
(wartoéci AUC u samcOw okolo trzynastokrotnie, a u samic szeSciokrotnie wieksze niz u dzieci)
obserwowano objawy zaburzen: osrodkowego ukladu nerwowego, w tym pojedyncze przypadki
drgawek. Podobne ohjawy obserwowano w przypadku wysokiej ekspozycji uktadowej po dozylnym
podaniu terbinafiny dorostym szczurom i maltpom.



Nie wykazano dziatania mutagennego i klastogennego terbinafiny w standardowym zestawie testéw
badania genotoksycznosci in vitro 1 in vivo,

Nie stwierdzono niekorzystnego wplywu na ptodnosé i inne parametry rozrodcze w badaniach na
szczurach i krélikach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian, hypromeloza, krzemionka kotoidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa

(typ A), celuloza mikrokrystaliczna.

6.2 NiezgodnoSci farmaceuntyczne
Nie dotyezy.

6.3 Okres wainosci
5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folit AVPVC zawierajace 14 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku,

6.6 Specjalne Srodki ostroinosci dotyczace nsuwania i przygotowania produkin leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY 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/1732

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

A-OF- A2,



