CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
2009 -03- 3 1
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nitrendypina Anpharm, 10 mg, tabletki
~ Nitrendypina Anpharm, 20 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg nitrendypiny (Nitrendipinum).
Substancje pomocnicze: 52,97 mg lub 49 mg laktozy w jednej tabletce.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka,

10 mg: tabletki niepowlekane, okragte, gladkie, obustronnie wypukle, koloru réZzowego z biatymi i
ciemnorézowymi plamkami, bez uszkodzen, jednostronnie dzielone rowkiem na pét.

20 mg: tabletki niepowlekane, okragte, obustronnie wypukte, gltadkie, barwy kremowe;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE RLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ieczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od stopnia zaburzen. Leczenie jest zwykle
dlugotrwate.

Dorosli: wazne znaczenie ma rozpoczynanie leczenia od malej dawki nitrendypiny 5 — 10 mg
stosowanej raz na dobg. Okres optymalizacji dawki polega na stopniowym zwigkszaniu dawki 05do
10 mg w odstepach tygodniowych, pod kontrola ci$nienia tetniczego w czasie 24 godzin od przyjgcia
leku, celem vzyskania normalizacji cisnienia rozkurczowego < 90 mm Hg, badZ cisnienia tetniczego
<140/90 mm Hg (a v pacjentéw z nadciénieniem oraz cukrzyca, badz niewydolnosceia nerek <

130/80 mm Hg). Rozpoczynanie leczenia od wstepnej dawki nitrendypiny 20 mg zwigksza dwukrotnie
wystepowanie dzialan niepozadanych,

Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg — podawana w dwdch dawkach podzielonych, co 12
godzin,

Podezas dlugotrwatego leczenia dawke mozna zimniejszy¢ do 10 mg na dobe.
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Stosowanie u oséb w podeszlym wieku i 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby

U o0s6b w podesztym wieku i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby metabolizm lekéw moze
by¢ wydtuzony, co moze byé przyczyna niepozadanego obniZenia cisnienia tetniczego.

W zwigzku z tym u tych pacjentéw zaleca sig rozpoczynanie leczenia od najmniejszej skutecznej
dawki 5 mg nitrendypiny (1/2 tabletki 10 mg) jeden raz na dobe oraz stopniowe zwigkszanie dawki
dobowej 0 5 mg pod kontrola ci$nienia tgtniczego. Czesto udaje sig uzyskaé pozadane obnizenie
cisnienia tetniczego stosujac dawke 5-10 mg dwa razy na dobe.Jezeli, pomimo zastosowania matej
dawki prepa:z;tu, wystepuje znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, leczenie nalezy zmienié.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé w trakcie zwigkszania dawki v 0s6b w podesziym wieku.

" Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosdci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez (<18 Iat) _
Nie zaleca si¢ stosowania nitrendypiny u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na

brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Sposéb podawania

Podanie doustne,

Tabletki nalezy przyjmowac po posilku, popijajac odpowiednia iloscig plynu (np. szklanka wody).
Tabletek nie nalezy popijaé sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5)!_

Poniewaz nitrendypina jest wrazliwa na dzialanie $wiatla, tabletki nalezy wyjmowaé z blistra

bezposdrednio przed zazyciem.

4.3 Przeciwwskazania
Nie wolno stosowaé preparatu u pacjentdw:
-z nad@raﬁliwos’éiac na nitrendypine, na jakikolwiek lek z grupy 1,4-
dihydropirydynowych antagonistéw wapnia lub ktérakolwiek substancje pomocnicza;
- we wstrzasie kardiogennym;
- zniedociénieniem tetniczym (cisnienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);
- znasilonym zwezenim lewego ujscia tetniczego; ‘
-z ostrym zawalem miegénia sercowego (w ciagu pierwszych 4 tygodni);
- zniestabilng dusznica bblesna;

- u kobiet w cigzy i karmiacych piersig (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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U pacjentéw z cigzka niewydolnosceig watroby dzialanie preparatu moze byé nasilone
i (lub) przedtuzone. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé od mozliwie najmniejszej dawki
(patrz punkt 4.2) oraz starannie monitorowaé pacjentéw w trakeie leczenia,

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é u pacjentéw z przewlekia niewydolnodcia nerek.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é oraz doktadnie monitorowaé pacjentéw z niewyréwnana
niewydolnoscig serca oraz pacjentéw z zespotem chorego wezla zatokowego (bez stymulatora

serca) podczas leczenia preparatem Nitrendypina Anpharm.

Podczas stosowania antagonistéw wapnia mogg wystapié¢ uporczywe reakeje skorne (az do
wystapienia rumienia wielopostaciowego lub zhiszezajacego zapalenia skéry), ustepujace po

odstawienin leku.

- Antagonisci wapnia w rzadkich przypadkach moga powodowaé rozrost dziaset. Konieczne jest
zachowanie odpowiedniej higieny jamy ustnej (regulamne czyszczenie zgbéw, kontrola plytki

nazebnej),

Preparat zawiera laktozg. Nie nalezy go stosowaé u pacjentdw z rzadko wystepujaca
‘dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wehianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nitrendypina jest metabolizowana jest przez izoenzymy 3A4 cytochromu P-450, zlokalizowanego w
blonie §luzowe] zotadka i w watrobie. Produkty lecznicze hamujace lub indukujace powyzszy system

enzymatyczny moga zmieniaé efekt pierwszego przejscia i klirens nitrendypiny.

-adrenolityki i (lub) inne preparaty przeciwnadci$nieniowe
f-adrenolityki i (lub) inne preparaty przeciwnadcisnieniowe moga nasila¢ przeciwnadcisnieniowe

dziatanie nitrendypiny. _

Preparaty moczopedne

Na poczatku leczenia skojarzonego z preparatami moczopednymi moze wystapié zwigkszone

wydalanie sodu z moczem.

Preparaty zwictczajace micénie
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Czas oraz nasilenie dziatania preparatéw zwiotczajacych mieénie, takich jak pankuronium lub

wekuronium, mogg byé zwickszone u pacjentéw leczonych nitrendypina,.

Cvmetydyna. ranitydyna

Cymetydyna i ranitydyna (jednak w mniejszym stopniu) moga spowodowaé zwigkszenie stezenia

nitrendypiny w osoczu i ,w zwiazku z tym, nasilenie jej dziafania.

Digoksvna
W przypadku leczenia skojarzonego digoksyna i nitrendyping nalezy sie spodziewat zwigkszenia

stgzenia digoksyny w osoczu. Nalezy monitorowaé pacjentéw pod katem pojawienia sie objawow

przedawkowania digoksyny. Jezeli jest to konieczne, zaleca sie zmniejszenie dawki digoksyny.

Ryfampicvna

Ryfampicyna silnie indukuje uktad 3A4 cytochromu P-450. W przypadku leczenia skojarzonego
ryfampicyna i nitrendypina, biodostepnosé nitrendypiny (jak i innych dihydropirydynowych
antagonistéw wapnia) jest znacznie zmniejszona, co powoduje ostabienie jej dlzia}ania

przeciwnadci$nieniowego.

Sok grejpfrutowy
Sok grejpfrutowy hamuje metabolizm wutleniania nitrendypiny. Dlatego jednoczesne spozycie soku

grejpfiutowego prowadzi do zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu i, w konsekwencijt, do
nasilentia jej dziafania przeciwnadci$nieniowego.
Jezeli sok grejpfrutowy spozywany jest regularnie, dzialanie soku moze utrzymywaé sie przez co

najmniej 3 dni od ostatniego spozycia.
Suplementacja wapniem moze prowadzié do ostabienia dziatania hipotensyjnego.

Teoretycznie mozliwe interakcje

Fenytoina, fenobarbital, karbamazepina

Nie przeprowadzono szczegbtowych badari oceniajacych potencjalne interakcje pomigdzy
nitrendyping i preparatami przeciwdrgawkowymi. Niemniej jednak, fenytoina, fenobarbital {
karbamazepina sa znanymi potencjalnymi induktorami uktadu 3A4 cytochromu P-450. Ich
zastosowanie w leczeniu skojarzonym z preparatami wykazujgeymi podobna strukturg do nitrendypiny
znaczaco zmmniejsza biodostepnoéé tych drugich, Dlatego nalezy sie spodziewaé odpowiedniego
klinicznie zmniejszenia biodostepnosei nitrendypiny i, w konsekwencji, ostabienia jej dziatania. Jezeli,

w trakcie leczenia skojarzonego z fenytoina, fenobarbitalem Iub karbamazepina, dawka nitendypiny
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Jest zwigkszona, po zakoriczeniu leczenia preparatami przeciwdrgawkowymi dawke tg nalezy

zmnigjszyé.

Ketokonazol. itrakonazol, flukonazol

Nie przeprowadzono szczegolowych badari oceniajgeych potencjalne interakeje pomigdzy
nitrendyping i ketokonazolem, itrakonazolem lub flukonazolem, Dla tego typu preparatéw, manych
inhibitoréw ukladu 3A4 cytochromu P-450, udokumentowano roznego typu interakcje z innymi
dihydropirydynowymi antagonistami wapnia, Dlatego, w przypadku ich zastosowania w leczeniu
skojarzonym z doustnie podawana nitrendypina, nie moima wykluczyé istotnego zwigkszenia ogdlnej
biodostepnosei nitrendypiny na skutek zmniejszenia metabolizmu pierwszego przejicia. W przypadku
Jednoczesnego stosowania tych preparatow z nitrendyping nalezy u pacjentéw kontrolowaé cisnienie

tetnicze krwi i, jesli jest to konieczne, zmniej szy¢ dawke nitrendypiny.

Nefazodon

Nie przeprowadzono jeszcze oficjalnych badat oceniajacych potencjalne interakcje pomiedzy
nitrendyping i nefazodonem. Ten preparat przeciwdepresyjny jest bardzo silnym inhibitorem
ukiadu 3A4 cytochromu P-450; z tego powodu nie mozna wykluezyé potencjalnego zwiekszenia

stgzenia nitrendypiny w 0soczu w przypadku leczenia skojarzonego z nefadozonem.

Kwas walproinowy
Nie przeprowadzono szczegdlowych badan oceniajgcych potencjalne interakcje pomigdzy

nitrendyping i kwasem walproinowym. Poniewaz podawanie kwasu walproinowego prowadzi, na
skutek hamowania ukladu enzymatycznego, do zwiekszenia stezenia w osoczu, podobnego pod
wzgledem budowy antagonisty wapnia, nimodypiny, nie mozna wykluczyé zwigkszenia stezenia

nitrendypiny w osoczu i, w konsekwencji, nasilenia jej dziatania.

Erytromycvna, troleandomycyna, klarvtromvevna. roksvtromycyna

Nie przeprowadzono szczeg6towych badan oceniajacych potencjalne interakcje pomiedzy
nitrendyping { wymienionymi powyzej antybiotykami makrolidowymi. Antybiotyki te sg znanymi
inhibitorami uktadu 3A4 cytochromu P-450, ktéry bierze udzial w metabolizmie innych preparatéw;
dlatego nie mozna wykluczyé potencjalnego zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu, jezeli jest

ona stosowana w leczeniu skojarzonym z antybiotykami makrolidowymi.

Amprenawir, atazanawir, rytonawir, indvnawir, nelfinawir, sakwinawir

Nie przeprowadzono szczegétowych badari oceniaj geych potengjalne interakcje pomiedzy

nitrendyping i inhibitorami proteazy. Preparaty te sa opisywane jako silne inhibitory uktadu 3A4
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cytochromu P-450; dlatego nie mozna wykluezy¢ potencjalnego zwigkszenia stezenia nitrendypiny w

osoczu, jezeli jest ona stosowana w leczeniu skojarzonym z inhibitorami proteazy.

Chinuprystyna, dalfoprvstvna

Doswiadczenia ze stosowaniem innego antagonisty wapnia, nifedypiny, wykazaly, ze jednoczesne
stosowanie chinuprystyny/dalfoprystyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia nifedypiny w
osoczu. Jezeli powyzsze preparaty stosowane sa w leczeniu skojarzonym z nitrendypina, zaleca sie

kontrolg cisnienia tetniczego i, jesli jest to konieczne, zmniejszenie dawki nitrendypiny.

4.6  Ciaza i laktacja
Preparat Nitrendypina Anpharm jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy i podczas karmienia

piersia.

Ciaza
Badania wykonane na zwierzgtach (myszy, szezury, kréliki, malpy) wykazaty, ze antagoniéci wapnia,
a wérod nich nitrendypina wywieraja dziatanie embriotoksyczne i teratogenne.

Brak danych dotyczacych stosowania nitrendypiny u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig

Nitrendypina przenika do mleka matki w znacznych iloéciach. Stgzenia osiagane w mleku
odpowiadaja stezeniom w osoczu. Do tej pory nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych
zaréwno przenikanie nitrendypiny do mleka matki, jak i potencjalne dzialania niepozadane u dzieci
karmionych piersia.

W przypadku koniecznosci stosowania nitrendypiny, nalezy przerwaé karmienie piersia,

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechaniczrych w ruchu

Leczenie nadciénienia tetniczego moze wywieraé umiarkowany wplyw na zdolno$é prowadzenia

pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

Jest to szczegblnie prawdopodobne na poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki, w przypadku

zmiany leku na inny lub podezas jednoczesnego spozywania alkoholu,

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé wystgpowania dziatar niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona nastepujaco:

Bardzo czesto (1/10)

Czgsto (217100 do <1/10)
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Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/ 100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

LBardzo rzadko (<1/10 000) lub czestosé niezmana (nie do ustalenia na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia serca

Czesto: szczegblnie na poczatku leczenia moga wystapi¢ napady dusznicy bolesnej, a
u pacjentéw z wezeéniej istniejaca dusznicg bolesna moze doj$é¢ do
zwigkszenia czgstosci, wydiuzenia czasu trwania lub nasilenia napaddw,
kofatanie serca, tachykardia

Bardzo rzadko: zawal migsnia sercowego

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Bardzo rzadko: leukopenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu nerwowepo:

Bardzo czesto: bél glowy (szczegélnie na poczatku leczenia, przemijajacy)

Niezbyt czesto: . parestezje, osrodkowe zawroty glowy, zmeczenie, omdlenie, niepokdj

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: nieprawidtowe widzenie, widzenie niewyrazne

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: obwodowe zawroty glowy

Zaburzenia ukiadu oddechowego. klatki piersiowej i srodpiersia

Niezbyt czesto: dusznosé

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, zaparcie

Bardzo rzadko: rozrost dzigset

Zaburzenia nerek i drég moczowveh

Niezbyt czesto: czgstsze oddawanie moczu, wielomocz

Zaburzenia skérv 1 tkanki podskornej

Bardzo czgsto: nagle zaczerwienienie twarzy (szczegélnie na poczatku leczenia,

przemijajace)
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Niezbyt czesto: skdrne reakcje nadwrazliwoécei, takie Jak swiad, pokrzywka, wysypka,
nadwrazliwo$é na éwiatto

Bardzo rzadko: ztuszezajace zapalenie skdry, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia mieéniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
semase BILSNIoOWo-SZXieletowe | tkanki tacznej

Niezbyt ¢zesto: bol migsni, bél stawdw

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czgsto: obrzeki obwodowe (szczegdlnie na poczatku leczenia, przemijajace)
Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze
Rzadko: levkocytoklastyczne zapalenie naczyn krwionosnych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: zwigkszenie masy ciala, nadmierne pocenie sig

Bardzo rzadko: goraczka

Zaburzenia watrobv i drég zdiciowych

Rzadko: zaburzenja czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosct fransaminaz we krwi)

Zaburzenia ukladu rozrodezego i piersi

Bardzo rzadko: zaburzenia wzwodu, ginekomastia, krwotoki miesigezkowe

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestodci wystgpowania objawy niepozadane s3 wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

4.9 Przedawkowanie
Objawy ostrego zatrucia
Nagle zaczerwienienie (zwlaszeza twarzy), béle glowy, niedocinienie tetnicze (z zapascia,

krazeniowa) i zmiany czestoéci akeji serca (tachykardia lub bradykardia).

Leczenie

Na poczatku leczenia nalezy wykonaé plukanie zotadka, a nastgpnie podad wegiel aktywowany.

Nalezy monitorowaé czynnosci zyciowe, W przypadku wystapienia znacznego obnizenia ciénienia

tetniczego wskazane jest podanie dopaminy Jub noradrenaliny. NaleZy zwréci¢ uwage na negatywne

dzialanie katecholamin (zwlaszcza zaburzenia rytmu serca). W przypadku bradykardii wskazane jest

podanie atropiny lub orcyprenaliny (tak samo, Jak w przypadku innych antagonistéw wapnia),
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Na podstawie do§wiadczenia dotyczacego zatrucia innymi antagonistami wapnia, objawy
przedmiotowe ulegaja natychmiastowe] poprawie po wielokrotnym podaniu 10 mi 10% glukonianu
wapnia lub 10% chlorku wapnia we wstrzyknieciach dozylnych, po ktérych stosuje si¢ wlew dozylny
tych preparatéw (nalezy zachowad ostroznosé ze wzgledu na mozliwosé wystapienia hiperkalcemii).
W podobnych przypadkach skuteczne s réwniez katecholaminy, ale tylko w duzych dawkach.
Nastepnie leczenie nalezy okredli¢ na podstawie najbardziej widocznych objawdw,

Nitrendypina nie podlega dializie; hemoperfuzja oraz plazmafereza s3 réwniez nieskuteczne (patrz

punkt 5.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whadciwosei farmakodynamiczne

Grupa-farmakoterapeutyczna: wybiérezy antagonisci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym,
pochodne dihydropirydyny

Kod ATC: C08 CA 08

Nitrendypina jest 1,4-dihydropirydynowym antagonista wapnia, 0 dziataniu przeciwnadcisnieniowym.
Tak jak inni antagoniéci wapnia nitrendypina blokuje przezblonowy naptyw jonéw wapnia do
komérek migdniowych naczyn, co prowadzi do:

- ochrony przed nadmiermym doplywem wapnia do komérki,

- zahamowania zaleznych od wapnia skurczéw migsni naczyr,

- zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego,

- obniZenia patologicznie zwigkszonego cinienia tetniczego krwi,

- fagodnego dziatania natriuretycznego, szczegélnie na poczatku leczenia.

52  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie

Po podaniu doustnym nitrendypina wehiania sig szybko i praktycznie catkowicie, w okolo 88%.
Biologiczny okres péttrwania w fazie wchlaniania wynosi 30-60 min.

Maksymalne stgzenie w osoczu osiagane jest po okolo 1-3 godzinach od podania, érednie maksymalne
st¢zenie w osoczu wynosi 6,1- 19 g/l

Na skutek znacznego metabolizmu pierwszego przejécia, uktadowa dostepno$é nitrendypiny wynosi

20-30%.

Dystrybucja
Nitrendypina wiaze si¢ z biatkami osocza (albuminami) w okolo 96-98%, dlatego nie podlega dializie.

Nie mozna usungé nitrendypiny z krwi ani za pomoca hemeodializy, ani dializy otrzewnowej. Objetosé
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dystrybucji w stanie réwnowag; dynamicznej wynosi 5-9 I/kg.

Metabolizm/Wydalanie

Po podaniu doustnym nitrendypina podlega znacznemu metabolizmowi pierwszego przejscia; jest
praktycznie catkowicie metabolizowana poprzez proces utleniania w watrobie. Metabolity sa, z punktu
widzenia farmakodynamiki, nieczynne. Mniej niz 0,1% dawki doustnej wydalana jest z moczem w
postaci niezmienionej. Nitrendypina w postaci metabolitéw wydalana jest giéwnie przez nerki (okolo

77% podanej dawki doustne;j), pozostata czg$é wydalana Jjest z katem i zélcia,

Koricowy okres péttrwania w fazie eliminacji nitrendypiny, podanej w postaci tabletek, wynosi okoto
8-12 godzin. W stanie stacjonarnym nie obserwowano kumulowania sig substancji czynnej lub

matabolitdw,

Poniewaz nitrendypina jest wydalana prawie catkowicie poprzez procesy metaboliczne w watrobie, u
pacjentéw z przewlekia niewydolnodcig watroby nalezy spodziewaé sie wydhuZzonego czasu eliminacjj
oraz 2-3-krotnie dtuzszego biologicznego okresu péhtrwania nitrendypiny.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnoci nerek.

3.3  Przedkliniczne dane o bezpieczefstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczefistwa
farmakologicznego, toksycznosei po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dzialania rakotwérczego nie ujawniaja wystepowania szczegblnego zagrozenia dla ludzi,
Toksyczny wplyw na rozmnazanie

Badania przeprowadzone na szczurach, dotyczace wplywu na rozmnazanie i dzialania toksycznego,
nie wykazaly szkodliwego wplywu na plodnosé i rozwéj okolo- i pourodzeniowy w przypadku
zastosowania dawek mniejszych niz 10 mg/kg me. U zarodkéw krolikow wystepowaly réinego typu
ubytki paliczkéw. Jednakze, nieprawidtowosci te najczgseiej powiazane byly ze zmniejszeniem

maciczno-tozyskowego przeplywu krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocuiczych
Laktoza, skrobia ziemniaczana, poliwinylopirolidon, magnezu stearynian, krzemionka

koloidalna, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna.
Tabletki o mocy 10 mg zawieraja ponadto czerwien koszenilowa (E-124).

6.2 Niezgodnosei farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C, chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii oranzowej PVC i Al w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowari:

30 szt. (1 blister po 30 szt. lub 2 blistry po 15 szt.) oraz

60 szt. (2 blistry po 30 szt. lub 4 blistry po 15 szt.).

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegllnych wymagan,

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SA
ul.Annopol 6 B, 03-236 Warszawa

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

10 mg— R/2772
20 mg - R/1396

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

05.10.1995; 13.05.1999, 20.07.2004, 20.05.2005, 30.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -05- 2 2
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