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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO Do

1. Nazwa wlasna produktu leczniczego
NAPROXEN POLFARMEX, 250 mg, tabletki

2. Sklad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej
Jedna tabletka zawiera 250 mg naproksenu (Naproxenum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1,

3. Postaé farmaceutyczna
Tabletka.

4. Szczegélowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawow, mlodzienicze reumatoidalne zapalenie stawow,
zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa, ostre bole migsniowo-stawowe, ostry napad
dny moczanowej,

Lagodzenie boléw o umiarkowanym nasileniu (urazy tkanek miekkich) oraz bolesne

miesiagczkowanie.

4.2. Dawkowanie i sposdéb podawania

Dawkg leku nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Dorosli:

reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa — zalecana
dawka poczatkowa, zazwyczaj 750 mg do 1000 mg na dobe jednorazowo (dawka
wysycajaca), a nastepnie po 250 do 500 mg co 12 godzin. W ostrych stanach dawke mozna
zwickszy¢ (krotkotrwale, pod Scisla obserwacja lekarza) od 750 do 1000 mg na dobe,

w dawkach podzielonych;

ostry napad dny moczanowej — poczatkowo 750 mg, nastepnie 250 mg co 8 godzin az do
ustapienia bolu;

bolesne miesiqczkowanie, urazy thanek migkkich — dawka poczatkowa 500 mg,

a nastepnie w razie potrzeby po 250 mg co 6 do 8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa — 1250 mg

MINISTERSTWO ZROWIA

Departament Polityki Lekowe] i Farmagii
00-852 Warszawa

ui. Miodowa 15



Dzieci:

- mlodzieficze reumatoidalne zapalenie stawow (dzieci powyzej 5 lat o masie ciala powyzej
20 kg) — zalecana dawka dobowa 10 mg/kg masy ciala w 2 dawkach podzielonych rano i
wieczorem,

Nie zaleca sie stosowania naproksenu u dzieci ponizej 16 lat w przypadku wskazan innych niz

mlodziencze zapalenie stawow.,

Lek przypmowac w czasie positku lub z mlekiem.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy okres
konieczny do lagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt
4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na naproksen lub ktorakolwiek substanc)e pomocnicza produktu leczniczego
(patrz punkt 6.1),

- lek przeciwwskazany u 0séb, u ktérych stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wywotywato objawy alergii: napad astmy
oskrzelowej, katar, pokrzywke,

- czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zoladka i1 (lub} dwunastnicy, perforacja lub
krwawienie (patrz punkt 4.4),

- skaza krwotoczna,

- ciezka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek,

- trzeci trymestr ciazy.

4.4. Specjaine ostrzeienia i srodki ostrotnosci

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
lagodzenta objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na
przewdd pokarmowy i uklad kraZzenia ponizej). W celu wykrycia ewentualnych objawow
niepozadanych, pacjenci dlugotrwale przyjmujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne,
powinni byé poddawani regularnym kontrolom lekarskim.

Stosowanie naproksenu moze niekorzystnie wptywa¢ na plodnos$¢ u kobiet 1 nie jest zalecane
u kobiet, ktdre planuja zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosei z zaj$ciem
w ciaze lub ktére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoscia, nalezy rozwazyé
zakonczenie stosowania naproksenu.
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Naproksen powinien by¢ ostroznie podawany, z zastosowaniem najmniejszej skutecznej
dawki, pacjentom z niewydolnoscia mi¢énia sercowego (ze wzgledu na mozliwosé
zwigkszenia obrzekd6w obwodowych).

U o0s6b, u ktoérych wystepuje czynnik ryzyka powiktan kardiologicznych — nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, zaburzenie prawidlowego krazenia obwodowego, cukrzyca oraz u
0s0b palgcych, naproksen powinien byé wyjatkowo ostroznie stosowany.

Przyjmowanie naproksenu niesie ze soba ryzyko wystapienia owrzodzenia, perforacji lub
krwotoku z przewodu pokarmowego. Te dzialania niepozadane, ktére moga mie¢ smiertelny
skutek, moga by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie musza. Stosowanie
naproksenu powinno by¢ przerwane w przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia
przewodu pokarmowego. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, a w
szczegolnosei pacjenci w podesztym wieku, powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci
zglaszania lekarzowi wszystkich nietypowych objawéw dotyczacych przewodu
pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczegdlnie istotne to jest w poczatkowym okresie
leczenia. U takich pacjentéw zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej dawki produktu
leczniczego.

Jednoczesne stosowanie naproksenu i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w
tym lekéw z grupy selektywnych inhibitorow COX-2) zwieksza ryzyko wystapienia
powaznych dziatant niepozadanych, charakteryzujacych ta grupe lekow.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy i niektorych NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach przez dlugi okres
czasu) moze by¢ zwiazane z niewiclkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawal serce
lub udar). Mimo Ze z powyzszych danych wynika, Ze przyjmowanie naproksenu w dawce
dobowej 1000 mg moze by¢ zwigzane z matym ryzykiem, jednak catkowicie ryzyka tego nie
mozna wykluczy¢.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba t¢tnic obwodowych Iub choroba naczyh mézgu
powinni by¢ leczeni naproksenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowaé
przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb ukladu
krazenia (np. nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Jednoczesne stosowanie naproksenu z heparyng lub warfaryna nalezy prowadzié¢ pod kontrola

lekarza.
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Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi 1 wydiuza czas krwawienia. U 0s6b przyjmujacych
leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol) lub u ktérych juz wezesnie) wystgpowaty zaburzenia
krzepnigcia zwigksza si¢ ryzyko krwawien.

Pacjentom z niewydolnoscia watroby naproksen powinien by¢ podawany ostroznie, z
zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki. U chorych z marskoscia watroby (alkoholowg
tub innej postaci) dochodzi do zmniejszenia stgzenia naproksenu w osoczu, z jednoczesnym
zwigkszeniem ilosci niezwigzanego naproksenu.

U chorych na astme oskrzelows lub inne choroby alergiczne naproksen zwigksza ryzyko
skurczu oskrzeli. _

Naproksen nalezy ostroznie podawaé pacjentom z zaburzona czynnoscig nerek. U pacjentow
tych 'naleZy okresowo wykonywaé badania czynnosciowe nerek: kontrolowac stezenie
kreatyniny w osoczu i (fub) klirens kreatyniny. U pacjentow, u ktérych klirens kreatyniny
wynosi ponizej 20 ml/minute produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

Z uwagi na dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe, stosowanie leku moze maskowaé
objawy innej choroby i utrudniaé diagnostyke.

Ze wzgledu na zwigckszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych nie zaleca sig
diugotrwalej terapii NLPZ u pacjentéw w podeszlym wieku. Powinni oni przyjmowac
naproksen w najmniejszej skutecznej dawce. Pacjenci w podesztym wicku dlugotrwale
przyjmujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne powinni by¢ poddawani regularnym
badaniom.

Przyjmowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych niesie ze soba ryzyko wystgpowania
powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych ukladu pokarmowego. Ryzyko to jest
niezalezne od dlugosci stosowania NLPZ. Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych pojawia si¢ w
grupie 0s6b w podesztym wieku i ostabionych, ktére gorzej znosza owrzodzenia oraz
krwawienia w obrebie Zotadka i jelit. Dotychczas przeprowadzone badania nie wykazaly, aby
istniata grupa os6b w mniejszym stopniu narazona na wystapienie wrzodéw trawiennych czy
krwawtenia.

U os6b stosujacych leki z grupy NLPZ bardzo rzadko obserwowano cigzkie reakcje skorne
(niektore $Smiertelne), takie jak: zluszczajace zapalenie skory, zespdl Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno—rozplywna naskorka. Najwicksze ryzyko wystapienia wyzej
wymienionych reakcji wystepuje na poczatku leczenia naproksenem, najczgsciej w
pierwszym miesiacu przyjmowania produktu leczniczego. Po wystapieniu pierwszych
objawow wysypki, uszkodzenia blony $luzowej jamy ustnej lub innych oznak nadwrazliwosci
nalezy przerwaé przyjmowanie produktu.
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Reakcje nadwrazliwosci moga wystapié u 0séb z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, jak i u 0sob bez nadwrazliwosci, u pacjentow z
obrzgkiem naczynioruchowym, astmg oskrzelowa, zapaleniem blony $luzowej nosa oraz
polipami nosa. Reakcje nadwrazliwosci moga mieé skutek Smiertelny.

Stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych rzadko prowadzi do schorzen oka:
zapalenia tarczy nerwu wzrokowego, obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. Nie jest znany
zwiazek przyczynowo-skutkowy tego mechanizmu, W przypadku wystapienia schorzen oka
wskazane jest przeprowadzenie badan okulistycznych.

W czasie terapii naproksenem zmniejszenie dawki steroidow lub ich odstawienie powinno
przebiega¢ powoli. W zwiazku z mozliwoscia wystgpienia dzialan niepozadanych, takich jak:
niewydolnosé¢ kory nadnerczy, poglebienie si¢ objawow zapalenia stawdw, pacjent powinien

by¢ pod obserwacja.

4.5. Interakcje 7 innymi lekami inne formy interakcji

Réwnoczesne przyjmowanie naproksenu ze zwigzkami neutralizujacymi sok zoladkowy lub z
cholestyraming moze opdzniaé jego wchlanianie. Przyjmowanie pokarmu nie ma znaczgcego
wplywu na stopien wchlaniania naproksenu.

Naproksen moze hamowaé moczop¢dne dziatanie furosemidu oraz wydalanie soli litu
(zmniejszenie klirensu nerkowego jonéw litu), prowadzac do zwigkszenia poziomu litu w
SUrowicy.

Naproksen moze nasila¢ dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny).
Probenecyd zwicksza stgzenie naproksenu w surowicy oraz wydluza jego okres poélirwania.
Roéwnoczesne przyjmowanie naproksenu z glikozydami naparstnicy, moze hamowac
wydalanie glikozydow przez nerki, powodujac wzrost ich st¢zenia w osoczu.

Naproksen zmniejsza wydalanie kanalikowe metotreksatu, co moze prowadzié do
zwigkszenia jego toksycznosci.

Ostabia dzialanie hipotensyjne propranolotu 1 innych lekéw blokujacych receptory
B-adrenergiczne. Naproksen zwieksza ryzyko zaburzenia funkcjonowania nerek zwiazane ze
stosowaniem inhibitoréw ACE.

Kwas acetylosalicylowy moze zwickszyé klirens nerkowy naproksenu i zmnigjszy¢ jego
stezenie w SUrowicy.

Rownoczesne przyjmowanie naproksenu z cyklosporyna moze spowodowaé zwigkszenie
stezenia cyklosporyny w surowicy, co moze doprowadzi¢ do wystapienia dzialania
neurotoksycznego.
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Naproksen nasila dziatanie hydantoiny, sulfonamidéw oraz doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych, poprzez wypieranie polaczen z bialkami.

Roéwnoczesne stosowanie naproksenu z kortykosteroidami zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen Zzoladkowo-jelitowych: krwawien z przewodu pokarmowego.

Naproksen, jak i inne NLPZ, ostabia dzialanie mifeprystonu. Dopiero po 8 do 12 dniach od
przyjecia ostatniej dawki mifeprystonu mozna rozpocza¢ leczenie naproksenem.
Przyjmowanie naproksenu rownoczesnie z fluorochinolonami zwi¢ksza ryzyko wystapienia
napadow drgawkowych.

Przyjecie naproksenu w ciagu 48 godzin przed badaniem czynnosci kory nadnerczy moze
doprowadzi¢ do zafalszowania wynikéw oznaczenia 17-ketosteroidow oraz kwasu 5-
hydroksyindolooctowego w moczu.

Réwnoczesne stosowanie naproksenu z lekami przeciwagregacyjnymi i nieselektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwigkszaé ryzyko krwawien z przewodu

pokarmowego.

4.6, Cigta i laktacja

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci w I i I trymestrze ciazy. Badania przeprowadzone na myszach, szczurach i
krélikach nie wykazaty szkodliwego dzialania na piod.

Znane sa szkodliwe dzialania NLPZ w zaawansowanej ciazy, takie jak: zmniejszenie
czynnosci skurczowej macicy, przedwezesne zamykanie przewodu tetniczego Botalla,
wywolanie nadci$nienia ptucnego u noworodka, zwigkszenie ryzyka przedtuzenia krwawienia
u matki i dziecka oraz powstanie obrzegkdéw u matki.

Przeciwwskazane jest stosowanie naproksenu podczas trzeciego trymestru ciazy.

Laktacja:

Naproksen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego nie nalezy go stosowaé u
tych kobiet. Maksymalne stezenie w mleku matki osiaga si¢ w ciagu 4 godzin po podaniu i

moze ono wynosi¢ 1% stezenia z osocza.

4.7. Wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzqdzen
mechanicznych w ruchu
W czasie stosowania produktu leczniczego NAPROXEN POLFARMEX nalezy zachowaé
ostroznos¢. U niektdrych pacjentdéw moga wystepowac: sennosé, zawroty glowy, bezsennose,
depresja.
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4.8. Dzialania niepotqdane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wg czestosci ich wystepowania, zaczynajac od
najczesceie) wystepujacych, wg nastgpujace) konwencji: bardzo czgsto (obserwowane czeseiej
niz u 1 na 10 pacjentéw), czesto (obserwowane rzadziej niz u 10 na 100 pacjentéw), niezbyt
czesto (obserwowane rzadziej niz v 10 na 1000 pacjentéw), rzadko (obserwowane rzadziej niz
u 10 na 10000 pacjentéw), bardzo rzadko (wyst¢pujace u mniej niz u 1 osoby na 10 000

pacjentow).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
czesto: zawroty glowy, bl glowy, uczucie pustks w glowie,

niezbyt czgsto: ospalosé, bezsennosé, sennoéé,

bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zaburzenia funkcji
poznawczych, drgawki.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie: drgawek, zaburzen zdolnosci

koncentracji, zapalenia opon mézgowych.

Zaburzenia zoladka i jelit:

¢zg¢sto : niestrawnos¢, nudnosel, zgaga, b6l brzucha,

niezbyt czesto: zaparcia, biegunka, wymioty,

rzadko: zapalenie przelyku, owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej, owrzodzenia przewodu
pokarmowego powiklane badZ niepowiklane krwawieniem lub perforacjg, krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste stolce, ostre zapalenie trzustki,

bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie okreznicy, afty, zapalenie blony §luzowe) jamy

ustnej, owrzodzenia w obrebie jelit.

Zaburzenia ucha i blednika:

niezbyt czesto: zawroty glowy,

bardzo rzadko: uposledzenie shuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia skdry 1 tkanki podskomej:

niezbyt cz¢sto: wysypka, swiad, pokrzywka,

rzadko : obrzek naczynioruchowy,

bardzo rzadko: lysienie (zwykle odwracaine), nadwrazliwos¢ na $wiatlo, porfiria, rumien
wielopostaciowy wysiekowy, reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i
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toksyczna nekroliza naskérka, rumien guzowaty, rumien trwaly, liszaj plaski, reakcje
krostkowe, wysypki skore, ukladowy toczen rumieniowaty, reakcje nadwrazliwosel na
$wiatlo, w tym porfiria péZna skérna (pseudoportiria) czy pecherzowe oddzielanie si¢

naskorka, wybroczyny, plamica, nadmiema potliwos$¢, zluszezajace zapalenie skory.

Zaburzenia watroby 1 drég zdélctowych:

rzadko: zapalenie watroby (w tym przypadki $miertelne), zétaczka.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

rzadko: trombocytopenia, granulocytopenia wraz z agranulocytoza, leukopenia, eozynofilia,

niedokrwistos¢ aplastyczna i hemolityczna.

Zaburzenia naczyniowe:

rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

rzadko: zaburzenia czynno$ci nerek,

bardzo rzadko: srédmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych, zespol
nerczycowy, niewydolno$¢ nerek, krwiomocz nerkopochodny, biatkomocz,

Moga réwniez wystapié nastgpujace dzialania niepozadane: zapalenie kigbuszkéw

nerkowych, hiperkalemia, podwyzszenie poziomu kreatyniny w surowicy.

Zaburzenia ogélne 1 stany w miejscu podama:

rzadko: obrzeki obwodowe szczegolnie u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub
niewydolnoscia nerek, goraczka (w tym dreszcze i choroby przebiegajace z goraczka),

bardzo rzadko: obrzeki, wzmozone pragnienie, zle samopoczucie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
bardzo rzadko; anafilaksja/ reakcje anafilaktoidalne, w tym wstrzas zakonczony zgonem.

W trakcie leczenia naproksenem moga pojawié st¢: lagodne obrzeki obwodowe, goraczka,

béle migéniowe, ostabienie migéniowe, zte samopoczucie,
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Zaburzenia psychiczne:

bardzo rzadko: zaburzenia psychiatryczne, depresja, zaburzenia snu, niemoznos¢ skupienia

sig.

Zaburzenia oka:

bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, zmgtnienie rogéwki, wewnatrzgatkowe zapalenie nerwu

wzrokowego, pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, obrz¢k tarczy nerwu wzrokowego.

Zaburzenia serca:

bardzo rzadko: zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, obrzgk pluc, kolatanie
serca,

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekéw, dusznosei.

Z badari klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
NLPZ, szczegélnie dlugotrwale w duzych dawkach moze by¢ zwigzane z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowei 1 $rddpiersia:

bardzo rzadko: duszno$¢, astma oskrzelowa, eozynofilowe zapalenie phuc,
Podczas stosowania naproksenu moga rowniez wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

astma, eozynofilowe zapalenie phuc, obrzek pluc.

Ciaza, poldg i okres okoloporodowy:

bardzo rzadko: wywolanie porodu.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:
bardzo rzadko: zamknigcie przewodu tgtniczego.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

bardzo rzadko: u kobiet — zaburzenia plodnosci.

Badania diagnostyczne:

Bardzo rzadko: zwigkszone stezenie kreatyniny, nieprawidlowe wyniki badan

czynnosciowych watroby, hiperkaliemia.
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4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: senno$¢, wymioty, zgaga, nudnoséci, bole w nadbrzuszu, zaburzenia
czynnosci nerek. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku przedawkowania naproksenu nalezy opréznic zotadek, a nastepnie zastosowaé
odpowiednie leczenie podtrzymujace. Przeprowadzone na zwierzetach badania, wykazaly, ze
szybkie podanie odpowiedniej ilosci wegla aktywowanego zmnigjsza ilos¢ wehlonigtego
produktu leczniczego.

Hemodializa, pomimo tego, ze z powodu znacznego wigzania naproksenu z biatkami jest

nieskuteczna, moze by¢ konieczna, w przypadku wystapienia niewydolnosci nerek.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1 Wiasciwosci farmakodynamicine

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: MO1AEQ2.

Naproksen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, posiadajacych
whasciwosci przeciwbolowe I przeciwgoraczkowe. Wlasciwosci terapeutyczne wykazuje

anion naproksenu, ktéry hamuje synteze prostaglandyn.

5.2. Wilasciwoéci farmakokinetycine

Podany doustnie jest catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego 1 osiaga maksymalne
stezenie w surowicy po 2 — 4 godzinach. Do jam stawowych penetruje wolno, osiggajac tam
stezenie wyzsze niz w surowicy. Laczy si¢ z albuminami osocza w 99%. Sredni okres
biologicznego poitrwania wynosi okolo 13 godzin, a mazi stawowej okoto 24 godzin. 95%
dawki jest wydalane z moczem, glownie w postaci metabolitéw; z tego okoto 10% wydalane

jest w postaci niezmienione;.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniuv wielokrotnym,
genotoksycznosel, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na

reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cziowieka,
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6. Dane farmaceutyczne
6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian, zélcief chinolinowa E 104.

6.2, Niezgodnosci farmaceutycine

Nie stwierdzono.

6.3. Okres watnosci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroinosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj | zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PCV i folii aluminiowej termozgrzewalnej po 10 tabletek lub pojemnik z
tworzywa sztucznego (PE), z zakretkq z tworzywa sztucznego (PE) po 10 lub 50 tabletek, w
tekturowym pudetku.

10 tabletek — 1 blister po 10 szt.

10 tabletek — 1 pojemnik po 10 szt.

50 tabletek — 5 blistréw po 10 szt.

50 tabletek — 1 pojemnik po 50 szt.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszezenie do obrotu
POLFARMEX S.A,

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
4667

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz data jego
przedhuienia

16 grudnia 1999 r./ 4 marca 2005 r./ 10 luty 2006 1.
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10. Data zatwierdzenia lub cz¢$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produkitu

Leczniczego

2008 -12- 0 4
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