SPRAWDZONO
2009 -05- 2 g PCD WZeLEnNEM

MERYTORYCZprves
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO A}i/“

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Norsept, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 400 mg norfloksacyny (Norfloxacinum) oraz 17,70 mg laktozy
jednowodnej substancji pomocniczej biologicznie czynnej.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania:

Norfloksacyna jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego z grupy
fluorochinolondéw. Wskazaniem do stosowania norfloksacyny sa: zakazenia drog
moczowych gérnych i dolnych, powiklane 1 niepowiktane, ostre i przewlekle.

Sa to: zapalenie pecherza moczowego, zapalenie miedniczek nerkowych, niepowiklane
odmiedniczkowe zapalenie nerek, przewlekle zapalenie gruczotu krokowego, a takze
zakazenia zwigzane z chirurgig urologiczna, pecherzem neurogennym lub kamica nerkowa
wywolane przez bakterie wrazliwe na norfloksacyne.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ (jesli jest to mozliwe) wrazliwosé
wyhodowanego szczepu bakteryjnego. Jednak leczenie norfloksacyna mozna rozpoczaé

przed otrzymaniem wynikoéw testu opomosci na lek.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Norsept nalezy przyjmowaé co najmniej 1 godzine przed lub 2 godziny po positku lub
spozyciu mleka, popijajac szklanka wody.

Preparaty wielowitaminowe oraz inne produkty zawierajace Zzelazo lub cynk, leki
zoboj¢tniajace zawierajace magnez lub glin, sukralfat, jak réwniez produkty zawierajace

dydanozyn¢ nie powinny by¢ przyjmowane w ciggu 2 godzin od podania norfloksacyny.
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Dawkowanie norfloksacyny

Wskazanie Dawkowanie Czas trwania leczenia
Niepowiklane zakazenie 400 mg dwa razy na 3 dni
dolnych drég moczowych (np. dobe
zapalenie pgcherza)*
Zakazenia drég moczowych 400 mg dwa razy na 7-10 dni
dobe
Przewlekle nawracajace 400 mg dwa razy na do 12 tygodni

zakazenia drég moczowych** dobe

*badania przeprowadzone na 600 osobowej grupie pacjentéw wykazaty duza skutecznosé i
tolerancj¢ norfloksacyny w trwajacym 3 dni leczeniu niepowiklanych zakazen drég
moczowych.

**jesli w ciagu 4 pierwszych tygodni leczenia otrzymuje si¢ wystarczajace zahamowanie

infekcjfi, dawkg leku mozna zredukowaé do 400 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek

Norflokscyng mozna stosowaé w leczeniu pacjentéw z niewydolnoscia nerek. W badaniach
przeprowadzonych u pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym od 30 ml/min/1,73 m?,
nie wymagajacych hemodializy, okres pottrwania norfloksacyny w osoczu wynosit okoto 8
godzin.

Badania kliniczne wykazaty, ze $redni okres pSitrwania u pacjentéw z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min/1,73 m” nie r6znit si¢ w poréwnaniu do pacjentéw z klirensem
kreatyniny od 10 do 30 ml/min/1,73 m®. U takich pacjentow zaleca sie stosowanie
norfloksacyny w dawce 400 mg raz na dobe. Przy tej dawce, stezenie norfloksacyny w
tkankach i plynach ustrojowych przekracza najmniejsze stezenie hamujgce wzrost (MIC)

wigkszosci drobnoustrojéw wrazliwych na ten lek.

Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku.
U pacjentéw w podesziym wieku badania farmakokinetyczne poza niewielkim wydtuzeniem
okresu péltrwania, nie wykazaly znaczacych zmian w poréwnaniu do miodszych pacjentéw.
— U pagjentéw z wydolnymi nerkami norfloksacyna jest dobrze tolerowana i nie ma
koniecznosci dostosowania dawki.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$é na norfloksacyne, ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw preparatu lub

inne antybiotyki z grupy fluorochinolonéw.

Dzieci i mlodziez w okresie wzrostu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Norfloksacyny nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw, u ktérych wystepowaty drgawki w
wywiadzie lub u kiérych istnieje ryzyko napadéw padaczkowych, chyba ze stwierdza sig
bezwzgledng konieczno$é zastosowania. Rzadko obserwowano wystapienie drgawek po
norfloksacynie.

Po antybiotykach chinolonowych moze wystapié zapalenie Sciegna i(lub) pekniecie
$ciegna, najczgscie Sciggna Achillesa. Takie reakcje obserwowano zwlaszeza u
pacjentéw w podesztym wieku oraz leczonych jednoczeénie kortykosteroidami.

W razie wystapienia boélu Iub zapalenia Sciggien nalezy przerwaé leczenie
norfloksacyna i nie obcigza¢ kofczyny.

U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy chinolondw moga wystapi¢ reakcje
fotowrazliwosci po ekspozycji na intensywne §wiatlo stoneczne, Podczas leczenia
nalezy unikaé nastonecznienia. W przypadku wystapienia tego typu reakcji leczenie
nalezy przerwad.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac norfloksacyne u pacjentéw z nuzliwogeig miesni
(myasthenia gravis) ze wzglgdu na ryzyko zaostrzenia przebiegu choroby i
zagrazajacego zyciu ostabienia migsni oddechowych.

Reakeje hemolityczne sg rzadko opisywane u pacjentéw z utajonym lub jawnym
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, przyjmujacych antybiotyki z grupy
chinolonéw z norfloksacyng wiacznie.

Bardzo rzadko, po niektorych chinolonach obserwowano wydluzony odstep QTc w
elektrokardiogramie oraz rzadkie przypadki arytmii (wlacznie z bardzo rzadkimi
przypadkami zaburzen typu torsade de pointes).

Norfloksacyng, tak jak inne leki wydtuzajace odstep QTc, nalezy ostroznie stosowaé u
pacjentéw z hipokaliemia, bradykardig oraz u pacjentéw poddanych jednoczesnemu
leczeniu lekami przeciwarytmicznymi klasy Ia lub klasy II1.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw z wydiuzonym odcinkiem QTc w wywiadzie
lub wywiadzie rodzinnym, przyjmujacych cyzapryd, erytromycyne, leki
przeciwpsychotyczne lub trdjpierScieniowe leki antydepresyjne.
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Stosowanie u dzieci

Podobnie jak inne chinolony, norfloksacyna moze wywolywaé artropatie stawéw u zwierzat

przed zakonczeniem okresu dojrzewania.

Ze wzgledu na niedostateczng ilogé badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania

norfloksacyny u dzieci, nie nalezy podawaé tego leku dzieciom i mtodziezy w okresie

wzrosfu.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko

wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub

zespolem zlego wehianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Probenecyd zmniejsza wydalanie norfloksacyny z moczem nie wplywajac na jej stezenie
W SUTOWICY.
Nitrofurantoina moze zmniejszaé dziatanie przeciwbakteryjne norfloksacyny.
Norfloksacyna zwigksza stgzenie teofiliny w osoczu oraz ryzyko wystapienia zwiazanych
z tym dzialan niepozadanych (rzadkie przypadki). Jesli nie da si¢ uniknaé jednoczesnego
stosowania obu tych lekéw, konieczne jest monitorowanie stgzenia teofiliny i
odpowiednia modyfikacja dawkowania.
Norfloksacyna zwigksza stezenie cyklosporyny w surowicy. Jesli jednoczesne stosowanie
obu tych lekéw jest konieczne, nalezy monitorowaé stezenie cyklosporyny w surowicy i
odpowiednio modyfikowa¢ jej dawkowanie.
Norfloksacyna moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny oraz innych
doustnych lekéw z tej grupy, poprzez wypieranie ich z polaczen z albuminami surowicy.
Jesli nie da si¢ unikna¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekéw, konieczne jest
oznaczanie parametrow krzepnigcia, a szczeg6lnie czasu protrombinowego.
Norfloksacyna nasila hipoglikemizujace dzialanie glibenklamidu (sulfonylomocznika),
zwigkszajac ryzyko wystgpienia cigzkiej hipoglikemii. Podczas stosowania obu lekow
nalezy kontrolowaé poziom glukozy we krwi,
Jednoczesne stosowanie norfloksacyny z preparatami wielowitaminowymi oraz innymi
produktami zawierajacymi zelazo lub cynk, lekami zobojetniajacymi, sukralfatem oraz
dydanozyna, moze zmniejsza¢ wehtanianie norfloksacyny z przewodu pokarmowego,
obnizajac jej stezenie w surowicy i moczu. Preparatéw tych nie nalezy stosowaé
jednoczesnie z norfloksacyng oraz do 2 godzin przed podaniem lub po podaniu
norfloksacyny.
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— Niektore chinolony, w tym norfloksacyna moga wplywaé na metabolizm kofeiny,
zmniejszajac jej klirens i wydtuzajac okres péttrwania w osoczu.
— W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze chinolony w polaczeniu z fenbufenem moga

wywolywa¢ drgawki. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania obu tych lekéw.

4.6 Cigza lub laktacja

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie udowodniono, ze norfloksacyna ma
dzialanie teratogenne lub mutagenne.

W badaniach przeprowadzonych na samicach krélikéw, ktérym podawano wysokie dawki
norfloksacyny obserwowano embriotoksycznosé.

U malp cynomolgus obserwowano poronienia bez wystgpowania dziatania teratogennego.
Znaczenie tych wynikéw dla ludzi jest watpliwe.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania norfloksacyny u kobiet w cigzy. Norfloksacyna,
podobnie jak inne chinolony wywohuje artropati¢ u zwierzat w okresie dojrzewania, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania jej podczas ciazy.

Nie ustalono takze czy norfloksacyna przenika do mleka matki, dlatego tez nie zaleca sie

stosowania jej u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Niektére dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem norfloksacyny moga ograniczaé
zdolno$¢ pacjentéw do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych (patrz punkt 4.8 ).

4.8 Dzialania niepozadane
W przeprowadzonych badaniach klinicznych cz¢sto$é wystepowania niepozadanych dziatan
leku wynosita okoto 3%.
Do najezesciej wystepujacych objawdw nalezaly: zaburzenia zoladkowo-jelitowe,
neuropsychiatryczne i reakcje skérne w tym: nudnosci, bole glowy, zawroty glowy,
wysypka, zgaga, béle lub skurcze brzuszne oraz biegunka.
Do rzadziej wystgpujacych dziatan niepozadanych nalezaty: brak faknienia, zaburzenia snu,
depresja, Igk lub nerwowosé, pobudliwosé, euforia, dezorientacja, halucynacje, szumy uszne
i fzawienie,
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Ponizej wymieniono dziatania niepozadane norfloksacyny, wediug klasyfikacji uktadow i
narzadéw.

Badania diagnostyczne

Leukopenia, wzrost aktywnosci ALAT (SGPT), ASPAT (SGOT), eozynofilia, neutropenia,
trombocytopenia.

Zaburzenia uldadu immunologicznego

Anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, dusznosé, zapalenie naczyn, pokrzywka, zapalenie
stawOw, bdle stawdw i migéni oraz srédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej

Nadwrazliwos¢ na $wiatlo, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna
naskorka, zhuszczajace zapalenie skéry, rumien wielopostaciowy, §wiad.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Rzekomobloniaste zapalenie jelit, zapalenie trzustki (rzadko)

Zaburzenia wqtroby i drog zékciowych

Zapalenie watroby, z6ltaczka, w tym zdttaczka cholestatyczna i podwyzszone wartosci
parametrow czynnosci watroby.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki lqcznej

Zapalenie Sciggien, peknigcie Sciggna, zaostrzenie przebiegu miastenii, podwyzszona
aktywnos¢ kinazy kreatynowej.

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne

Polineuropatia, w tym zespdt Guillain-Barré, dezorientacja, parestezje, zaburzenia
psychiczne, w tym reakcje psychotyczne, drgawki, drzenia, drgawki miokloniczne,
zaburzenia smaku.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Niedokrwistos¢ hemolityczna niekiedy zwigzana z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe;j.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Grzybica pochwy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niewydolnos$é nerek

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia,

Zaburzenia serca
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Bardzo rzadko: wydhuzony odstep QTec, arytmia komorowa (w tym zaburzenia typu torsade
de pointes)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania norfloksacyny nalezy oprézni¢ zotadek prowokujac wymioty
lub stosujgc phikanie zoladka. Pacjenta nalezy uwaznie obserwowaé i w razie potrzeby
zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci Zyciowe. Nalezy zapewnié

odpowiednie nawodnienie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: fluorochinolony
kod ATC: J 01 MA 06

Norfloksacyna jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, nalezacym do
grupy fluorochinolonéw. Bakteriobgjeze dziatanie norfloksacyny zwiazane jest z
blokowaniem gyrazy DNA i topoizomerazy IV, enzyméw uczesticzacych w syntezie
bakteryjnego DNA.

Norfloksacyna wykazuje szeroki zakres dzialania przeciwbakteryjnego wobec bakterii
tlenowych Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Nasilone dziatanie przeciwko drobnoustrojom Gram-ujemnym jest zwiazane z obecnoscia,
atomu fluoru w pozycji 6, natomiast fragment piperazynolowy w pozycji 7 jest

odpowiedzialny za dziatanie przeciwko pateczkom Pseudomonas.

Stezenie praniczne

Do oceny wrazliwosci drobnoustrojow stosuje si¢ miedzynarodowa standaryzacje NCCLS
(ang. National Committee for Clinical Laboratory Standards).
Podstawa do zakwalifikowania danego szczepu bakterii do kategorii wrazliwy lub oporny
jest stezenie graniczne (ang. breakpoint) — najmniejsze stezenie leku, hamujace wzrost
bakterii (ang. minimal inhibitory concentration - MIC).

MIC
Szczepy wrazliwe (S) <4 ug/ml
Szczepy oporme (R) > 16 pg/ml
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Dla Neisseria gonorrhoeae stezenie graniczne MIC nie zostato okreslone.

Wrazliwogé

Czgstos¢ wystepowania opornosci moze réznié sie dla poszczegdlnych gatunkéw
drobnoustrojéw, w zaleznosci od terenu wystepowania i czasu. Dlatego wazne jest
uzyskanie informacji o lokalnej opornosei drobnoustrojéw, zwtaszeza podezas leczenia
cigzszych zakazen. Informacje zawarte w ponizszej tabeli daja tylko przyblizone wskazdwki

na temat opornosci lub wrazliwosci drobnoustrojéw na norfloksacyne.

Drobnoustroje Czestoéé wystepowania
opornosci
(Unia Europejska)
WRAZLIWE

Gram-dodatnie tlenowce:

Bacillus cereus

Enterococcus faecalis 13 do 64%
Paciorkowce z grupy G

Staphylococcus koagulazo-ujemny 0 do 80%
Staphylococcus aureus (tylko wrazliwy na metycyling) 0 do 20%
Staphylococcus epidermidis (tylko wrazliwy na metycyline) |7 do 22%
Staphylococcus saprophyticus (tylko wrazliwy na 0 do 17%
metycyling)

Streptococcus agalactiae 0 do 67%

Paciorkowce zieleniejace

Gram — ujemne tlenowce:

Aeromonas hydrophilia 0 do 33%
Campylobacter fetus subsp. jejuni

Citrobacter koseri (dawniej Citrobacter diversus) 0%
Citrobacter freundii 0 do 33%
Edwardsiella tarda

Enterobacter aerogenes 0 do 67%

Enterobacter agglomerans

Enterobacter cloacae 0 do 36%
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Enterotoksygenna Escherichia coli

Escherichia coli

0 do 75%

Hafnia alvei

0%

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

0do27%

Klebsiella pneumoniae

0do 13%

Morgarnella morganii

0do 53%

Neisseria gonorrhoeae*

Plesiomonas shigelloides

Proteus mirabilis

0do33%

Proteus vulgaris

0do 7%

Providencia rettgeri

0do33%

Providencia stuartii

0 do 100%

Pseudomonas aeruginosa

0 do 47%

Pseudomonas cepacia

Pseudomonas fluorescens

Pseudomonas stutzeri

Salmonella spp.

0 do 8%

Salmonella typhi

Serratia marcescens

0 do 27%

Shigella spp.

0do 17%

Shigella boydii

Shigella dysenieriae

Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica

Inne:

Flavobacterium spp.

Ureaplasma urealyticum

OPORNE

Gram — dodatnie tlenowce:
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Enterococcus spp. (inne niz E. faecalis)

Metycylinooporne Staphylococcus aureus

Metycylinooporne Staphylococcus epidermidis

Gram — ujemne tlenowce

Acinetobacter spp.

Acinetobacter baumannii 0 do 93%

Gram — dodatnie beztlenowece:

Actinomyces spp.

Clostridium spp. (inne niz C. perfringens)

Gram — ujemne beztlenowce:

Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.

* stezenie graniczne nie okredlone

Mechanizm opornosci

Opornosé na chinolony, w tym norfloksacyng wystepuje na skutek mutacji w genach
kodujacych dwa enzymy bakteryjne: gyraz¢ DNA i topoizomeraze [V, bedace celem
dziatania chinolonéw.

Mechanizm opornosci polega na zmianie sekwencji aminokwaséw w podjednostce A gyrazy
bakieryjnej w wyniku mutacji, na zaburzeniu barier przepuszezalnosei blon komérkowych
dla chinolon6w i na aktywnym wypompowywaniu leku z komérki.

Nie ma opornosci krzyzowej pomigdzy norfloksacyng i lekami przeciwbakteryjnymi o
odmiennej strukturze chemicznej takimi jak, penicyliny, cefalosporyny, tetracykliny,
makrolidy, aminocyklitole, sulfonamidy, 2.4 diaminopyrimidyny lub ich polgczeniami (na

przyklad co-trimoxazole).

3.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym norfloksacyna jest szybko wchitaniana z przewodu pokarmowego.

U zdrowych ochotnikéw wehtania si¢ co najmniej od 30 do 40% doustnej dawki
norfloksacyny. To sprawia, ze Cpax uzyskane 1 godzing po podaniu norfloksacyny w dawce
400 mg wynosi 1,5 ug/ml.
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Dystrybucja
Norfloksacyna wiaze si¢ z biatkami surowicy krwi w 10-15%. Stezenia norfloksacyny w
wybranych tkankach i plynach ustrojowych uzyskane w ciagu 1-4 godzin po dwukrotnym

podaniu dawki 400 mg przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tkanka lub plyn Stezenie leku w tkance lub plynie
Miazsz nerki 7.3 nglg
Gruczot krokowy 2,5 uglg
Plyn nasienny 2,7 pg/ml
Jadro 1,6 ugfg
Pochwa 4,3 pg/g
Jajowod 1,9 ug/g
Macica/szyjka macicy 3,0 ng/g
7618 6,9 pg/ml

* po podaniu 2 dawek po 200 mg

Metabolizm

Norfloksacyna ulega biotransformacji do 6 mniej aktywrych metabolitow.

Eliminacja

Sredni okres péltrwania norfloksacyny w surowicy wynosi od 3 do 4 godzin i jest
niezalezny od dawki.

Norfloksacyna jest wydalana z zélcia oraz przez nerki z moczem. Lek wydalany jest z
moczem w postaci niezmienionej oraz metabolitow, zaréwno na drodze filtracji
kiebuszkowej, jak i wydzielania cewkowego. Klirens netkowy wynosi okoto 275 ml/min.

U zdrowych ochotnikéw, po jednorazowym podaniu 400 mg norfloksacyny, stezenie leku w
moczu osigga wartosé 200 pg/ml lub wigcej i utrzymuje sie na poziomie ponad 30 pg/ml,
co najmniej przez 12 godzin. Przez pierwsze 24 godziny, z moczem wydalane jestod 33 do
48% leku. Wartos¢ pH moczu nie wplywa na silg bakteriobéjczego dzialania norfloksacyny.
Pozostata cz¢$¢ dawki jest wydalana z katem.

Po jednorazowym podaniu 400 mg norfloksacyny jej stezenie w kale wynosito 278 pg/g,
773 pg/g i 82 pg/g, odpowiednio po 12, 24 i 48 godzinach.
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3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U miodych psow (3-5 miesiecznych), ktérym podawano norfloksacyng w dawce ponad
4-krotnie wyzszej niz u ludzi, stwierdzono uszkodzenie chrzastek stawowych w
przeciazonych stawach. Podobne zmiany obserwowano podczas podawania lekdw
nalezacych do grup o podobne;j strukturze chemicznej. U pséw 6-miesiecznych i starszych,
zmiany te nie wystepowaty.

W badaniach na myszach i szczurach, ktorym podawano doustne dawki norfloksacyny
30-50-krotnie wyzsze od stosowanych u ludzi, nie stwierdzono by norfloksacyna dziatala
teratogennie lub toksycznie na plody.

Badania na krélikach wykazaty, ze norfloksacyna podawana w dawce 100 mg/kg/dobe
dziata embriotoksycznie.

Mimo, ze badania przeprowadzone na matpach cynomolgus nie wykazaly dzialania

teratogennego norfloksacyny, to po dawkach kilkukrotnie przekraczajacych dawke lecznicza

u ludzi, obserwowano u nich zwigkszenie liczby poronien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna 17,70 mg
Celuloza mikrokrystaliczna (12)

Sodu laurylosiarczan

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia stearynian

Skiad otoczki:

Hypromeloza (E 5)

Hypromeloza (E 15)
Hydroksypropyloceluloza

Makrogol (4000)

Tytanu dwutlenek

Zékcie pomaraficzowa (E 110)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wainogci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/AI lub pojemnik polietylenowy z zatyczka z pierscieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

1 blister po 10 tabletek

2 blistry po 10 tabletek

1 pojemnik po 20 tabletek

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11028

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
05.04.2004 r./23.09.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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