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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staveran 40, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY
Tabletka powlekana 40 mg zawiera: werapamilu chlorowodorek (Verapamili hydrochloridum) 40 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Staveran 40 to tabletki powlekane okragle, pomaraficzowe, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

* Profilaktyka i leczenie dlawicy piersiowe;:
— przewlekta stabilna dawica piersiowa
— niestabilna diawica piersiowa
— dlawica Prinzmetala.
e Tachykardie nadkomorowe:
— napadowy czestoskurcz nadkomorowy
— migotanie lub trzepotanie przedsionkéw z szybka czynnoscia komor (z wylaczeniem
zespotu WPW),
» lLagodne i umiarkowane nadci$nienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w czasie lub zaraz po positku, z niewielka iloscia ptynu. Nie nalezy
spozywa¢ soku grejpfrutowego (patrz punkt 4.3 i 4.5).

Dorosli:

Diawica piersiowa:

Zwykle 120 mg 3 do 4 razy na dobe. U wigkszosci pacjentow z dlawica powysitkowa moze byé
skuteczna dawka 80 mg 3 razy na dobe, natomiast u pacjentéw z dlawica spoczynkowa i dlawica
Prinzmetala dawki mniejsze niz 120 mg 3 razy na dobe prawdopodobnie nie beda skuteczne.

Tachykardie nadkomorowe:
40 mg do 120 mg 3 do 4 razy na dobe w zaleznosci od stanu pacjenta.

Nadcisnienie te¢tnicze samoistne:
Zwykle 40 mg do 120 mg 3 do 4 razy na dobe.



W przypadku dlugotrwatego leczenia, nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 480 mg. W przypadku
krotkotrwalego podawania stosowanie wyzszych dawek jest mozliwe tylko w przypadku zalecen
lekarza.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq wqtroby:

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby dawka leku powinna by¢ uzalezniona od stopnia zaburzenia
czynnosci tego narzadu, tolerancji organizmu na lek oraz wielkosci cisnienia tetniczego krwi. Zwykle
u pacjentow z tej grupy dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o 30%. U pacjentow z ciezka
niewydolnoscia watroby czas eliminacji werapamilu ulega wydtuzeniu o 14 do 16 godzin. Pacjenci
powinni pozostawa¢ pod $cista kontrola lekarza w przypadku wystapienia objawéw przedawkowania
leku (wydtuzenie odcinka PR w obrazie EKG, spadki cisnienia tetniczego krwi).

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq nerek:

Zaburzenie czynnoéci nerek uwazane jest za czynnik niezalezny zwiekszajacy ryzyko choréb uktadu
sercowo-naczyniowego. Zaréwno werapamil jak i jego gtowny metabolit norwerapamil nie podlegaja
eliminacji na drodze hemodializy, dlatego nie jest konieczne zwickszenie dawki leku u pacjentow
poddanych dializie.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku: :

U pacjentéw w podesztym wieku lub o malej masie ciata zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej
produktu leczniczego. W badaniach obejmujacych rozlegta grupe pacjentow w podeszltym wieku z
zawalem migsnia sercowego nie okre§lono ryzyka zwigkszonej $miertelnosci w przebiegu leczenia z
uzyciem lekéw blokujacych kanaly wapniowe. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe werapamilu jest
wigksze u pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu z pacjentami mtodszymi oraz jest wieksze u
kobiet niz u mezczyzn.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na chlorowodorek werapamilu lub inne sktadniki produktu.

Wstrzas kardiogenny.

Swiezy zawat serca powiktany wolng czestoscia rytmu serca (ponizej 50/min), niedocisnieniem
ietniczym lub niewydolnoscia lewej komory serca.

Blok przedsionkowo-komorowy II i I stopnia.

Zespot chorego wezta zatokowo-przedsionkowego.

Niewyrownana niewydolnos¢ serca.

Zespot Wolffa-Parkinsona-White a (WPW).

Istotny rzadkoskurcz zatokowy.

Niedocisnienie tetnicze (cisnienie skurczowe ponizej 90 mmHg).

Roéwnoczesne dozylne stosowanie lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne (patrz takze punkt
4.5).

Preparatu nie nalezy przyjmowa¢ jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym (patrz takze punkty 4.2 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy catkowicie wyréwnaé istniejaca niewydolnosé serca glikozydami naparstnicy, poniewaz
stosowanie chlorowodorku werapamilu moze nasilié Jjej objawy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas stosowania chlorowodorku werapamilu u pacjentow z blokiem
przedsionkowo-komorowym I stopnia, bradykardia (ponizej 50 uderzen/min) i tachykardia komorowa
(QRS 20,12 s).

U jednego pacjenta z postepujacym zanikiem migsni po podaniu chlorowodorku werapamilu
wystapito zatrzymanie oddychania.

U pacjentéw z uszkodzeniem czynnosci watroby w zaleznosci od stopnia uszkodzenia — z powodu
zwolnienia metabolizmu leku - nalezy rozpoczac leczenie od mniejszych dawek lub wydtuzy¢ odstepy.
pomiedzy podaniem kolejnych dawek (patrz punkt 4.2).
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Chociaz dostosowanie dawki chlorowodorku werapamilu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek nie jest
zwykle konieczne, jednak pacjenci z tej grupy podczas leczenia powinni pozostawaé pod Scista
kontrola lekarska.

Bezpieczenistwo i dziatanie werapamilu u pacjentéw ponizej 18 lat nie zostato okreslone.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé w przypadku stosowania werapamilu jako leku
przeciwarytmicznego u niemowlat, z uwagi na wieksze ryzyko wystapienia niemiarowosci
wywolanych jego podaniem.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Leku nie powinni przyjmowa¢ pacjenci cierpiacy na rzadkie
chorzenia dziedziczne, takie jak nietolerancja galaktozy, niedobér laktazy Lappa czy zespot ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Tabletki powlekane Staveran 40 zawieraja rowniez zélcien pomaranczowa (E 110), ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Chlorowodorek werapamilu nie powinien byé stosowany z sokiem grejpfrutowym, ktéry moze
hamowa¢ jego metabolizm i przez nasilenie dzialania, zwigkszac ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych.

W razie jednoczesnego stosowania chlorowodorku werapamilu i lekéw zmniejszajacych site skurczu
migénia sercowego lub hamujacych powstawanie i przewodzenie bodzcéw, np. lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne, lekow przeciwarytmicznych, takze anestetykéw wziewnych, moze dojsé
do sumowania sig dziatan niepozadanych (bloki przedsionkowo-komorowe, bradykardia,
nedocis$niente, niewydolnos¢ serca).

W skojarzeniu z chinidyna u pacjentéw z kardiomiopatia przerostowa opisano pojedyncze
przypadki niedocisnienia i obrzeku phuc.

Dziafanie srodkow zwiotczajacych napigcie miesniowe moze by¢ nasilone w przypadku
Jjednoczesnego stosowania chlorowodorku werapamilu.

Opisano zwigkszenie stezenia digoksyny w surowicy w przypadku jednoczesnego stosowania
chlorowodorku werapamilu. W zwiazku z tym nalezy zwréci¢ uwage na objawy przedawkowania
naparstnicy, ewentualnie oznaczy¢ stezenie digoksyny w surowicy i w razie potrzeby zredukowaé
dawke.

Podczas leczenia chlorowodorkiem werapamilu nie nalezy podawa¢ dozylnie lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne.

Chlorowodorek werapamilu moze zwickszaé takze stezenie we krwi niektorych beta-adrenolitykéw
(atenololu, metoprololu, propranololu) oraz prazosyny.

Chlorowodorek werapamilu moze nasili¢ dziatanie innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Istnieja pojedyncze doniesienia o interakcjach z karbamazeping (nasilenie dziatania przez
chlorowodorek werapamilu, neurotoksyczne dziatania niepozadane), z litem (ostabienie dzialania
przez chlorowodorek werapamilu, nasilenie neurotoksycznoscei), rifampicyna, fenytoina,
fenobarbitalem (ostabienie dziatania chlorowodorku werapamilu) i z cymetydyna (nasilenie dziatania
chlorowodorku werapamilu).



4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

W okresie ciazy (szczegblnie w pierwszym trymestrze) produkt leczniczy moze by¢ stosowany
Jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem
uszkodzenia ptodu.

Chlorowodorek werapamilu przenika przez tozysko, stezenie leku w surowicy Krwi pgpowinowej
wynosi 20 do 92% stezenia w surowicy krwi matki.

Karmienie piersia

Chlorowodorek werapamilu przenika do mleka matki, jednak gdy stosowane sa dawki terapeutyczne
Jjego stezenie w mleku jest mate. Rzadko donoszono o reakcjach nadwrazliwosci u dziecka
karmionego mlekiem kobiecym.

W okresie karmienia piersia produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w
opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla organizmu dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie mozna wykluczy¢ indywidualnych reakcji na lek mogacych zmniejszy¢ zdolnoéé do
aktywnego uczestniczenia w ruchu ulicznym i do obstugi urzadzen mechanicznych. Szczegélnie
moze to wystapi¢ na poczatku leczenia, w czasie zmiany produktu leczniczego i w razie
Jjednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czgstotliwos¢ wystepowania: bardzo czesto (> 1/ 10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100); rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1710 000, tacznie z
pojedynczymi przypadkami).

Badania diagnostyczne

Lagodne i przejsciowe podwyzszenie wskaznikéw czynnosciowych watroby: AspAT, ALAT,
fosfatatzy alakalicznej, bilirubiny oraz wystapienie cech uszkodzenia komorek watrobowych
(alergiczne zapalenie watroby).

Zaburzenia serca i naczyn

Niektore efekty dziatania chlorowodorku werapamilu na uktad krazenia moga niekiedy, zwtaszeza po
podaniu wigkszych dawek lub po wezesniejszym uszkodzeniu migsnia sercowego, wykroczy¢ poza
zakres dziatania terapeutycznego. Moga wystapié: zaburzenia rytmu serca - bradykardia (bradykardia
zatokowa, zahamowanie czynnosci wezta zatokowego z asystolia, blok przedsionkowo-komorowy 11 i
[IT stopnia lub migotanie przedsionkéw z wolna czynnoscig komoér), niedocisnienie, ujawnienie sie lub
nasilenie niewydolnosci serca. Rozszerzenie naczyn moze powodowac¢ zaczerwienienie twarzy, bole
glowy i obrzeki kostek.

Bardzo rzadko: czerwienica bolesna konczyn (erythromelalgia).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Dusznos¢, obrzek pluc.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy, uczucie oszotomienia, zmegczenie, drazliwosé, parestezje.

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: zaparcia, objawy dyspeptyczne.



Niezbyt czgsto: biegunka.

Rzadko: nudnosci, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej i suchosci w Jjamie ustnej.

Bardzo rzadko: po dtuzszym leczeniu moze doj$¢ do przerostu dziaset, catkowicie ustepujacego
po odstawieniu leku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czeste oddawanie moczu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Impotencja.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow w wieku podesztym po dtugotrwalym leczeniu
obserwowano ginekomastie, ktora wedtug dotychczasowych doswiadczef, ustepuje po odstawieniu
leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

W pojedynczych przypadkach moga wystapié objawy nadwrazliwosci (wysypka, $wiad, pokrzywka,
obrzgk naczynioruchowy, zespét Stevens-Johnsona, ztuszczajace zapalenie skory), wypadanie
wlosow. SR S —

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo rzadko: bole miesni i stawdw.

Zaburzenia endokrynologiczne
Opisano zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia chlorowodorkiem werapamilu zalezg od ilosci zazytego produktu leczniczego,
momentu podjecia postgpowania terapeutycznego i od sprawnosci kurczliwosci serca (zalezno$é

od wieku).

Najczgsciej wystepujace objawy przedawkowania to:

spadek cisnienia tetniczego krwi czasem do wartosci nieoznaczalnych; objawy wstrzasu; utrata
swiadomosci; bloki przedsionkowo-komorowe I i I1 stopnia, czgsto z periodyka Wenckebacha z (lub
bez) rytmami zastgpczymi; blok catkowity; rozkojarzenie catkowite przedsionkowo-komorowe; rytmy
zastgpeze; asystolia; bradykardia zatokowa; zahamowanie czynnosci wezta zatokowo-
przedsionkowego, sinica, zimne dlonie i stopy.

Dlugotrwate podawanie werapamilu w dawce 240 mg na dobe u pacjentéw z marsko$cia watroby
prowadzito do wystapienia utraty $wiadomosci, wstrzasu sercowego, sinicy, niedocisnienia, cigzkiej
kwasicy, hiperkalemii, hipotermii oraz uszkodzenia nerek.

Postepowanie terapeutyczne

Postgpowanie terapeutyczne zalezy od momentu zazycia i postaci zazytego produktu leczniczego, jak i
od rodzaju i cigzkosci objawdw zatrucia.

Jako specyficzng odtrutke podaje sig sole wapniowe, np. 10-30 ml 10% roztworu glukonianu wapnia
dozylnie (2,25 - 4,5 mmol), w razie potrzeby iniekcje powtarza si¢ lub podaje si¢ roztwér soli
wapniowej we wlewie kroplowym (np. 5 mmol/h).

W blokach przedsionkowo-komorowych 11 i II stopnia, bradykardii zatokowej, asystolii stosuje
sig: atroping, orcyprenaling, stymulacje rozrusznikiem serca.
W hipotonii podaje si¢ dopaming, dobutaming, noradrenaline.

W przypadku utrzymujacej si¢ niewydolnosci serca podaje sie dopaming, dobutaming, ponawia sie
wstrzyknigcie dozylne soli wapnia lub amrinon jednocze$nie z izoproterenolem.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoteraupetyczna: Selektywni antagonisci wapnia dzialajacy bezposrednio na
migsien sercowy; pochodne fenyloalkiloaminy.
Kod ATC: C08DAO1

Chlorowodorek werapamilu jest antagonista wapnia, ktory hamuje przezblonowy naptyw jonéw
wapnia do komorek migsnia sercowego i komorek migéni gtadkich naczyn. Zmniejsza on
zapotrzebowanie migsnia sercowego na tlen przez bezposrednia ingerencj¢ w procesy przemiany
materii decydujace o zuzyciu energii i rowniez posrednio - przez zmniejszenie obciazenia
nastgpczego.

W wyniku zablokowania dzialania wapnia na miesniowke gtadka naczyn wiencowych dochodzi do
zwigkszenia przeptywu krwi w ich obrebie, rowniez w obszarach poza zwe¢zeniem, oraz do zniesienia
ich skurczu.

Dzigki powyzszym wiasciwosciom chlorowodorek werapamilu zapobiega niedokrwieniu i bélom
wieficowym oraz zmniejsza je we wszystkich postaciach choroby niedokrwiennej serca.
Przeciwnadcisnieniowe dziatanie leku polega na zmniejszeniu naczyniowego oporu obwodowego -
bez odruchowego przyspieszenia czynnosci serca. Juz od pierwszego dnia leczenia zmniejsza sie
cisnienie tetnicze; dziafanie to utrzymuje sie takze w leczeniu dtugotrwatym. Chlorowodorek
werapamilu skutecznie leczy nadcisnienie tetnicze wszystkich stopni cigzkosci - tagodne i
umiarkowane nadcis$nienie w monoterapii, oraz ciezsze postacie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi, zwlaszcza lekami moczopednymi, a wedlug nowych danych z
inhibitorami konwertazy angiotensyny. Lek nie ma istotnego wplywu na prawidlowe ciénienie tetnicze
krwi.

Chlorowodorek werapamilu ma wyrazne dziatanie antyarytiniczne, szczegélnie w nadkomorowych
zaburzeniach rytmu serca. Op6znia przewodzenie bodzcow w wezle przedsionkowo-koincrowym.
Dzigki temu, zaleznie od rodzaju zaburzen rytmu, powraca prawidlowy rytm zatokowy i normalizuje
si¢ czgstos¢ rytmu komor. Prawidlowa czestosé serca pozostaje niezmieniona lub nieznacznie zwalnia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchilanianie

Chlorowodorek werapamilu jest szybko i prawie catkowicie wchlaniany w jelicie cienkim.
Wchianianie wynosi od 90 do 92%. Z powodu szybkiego metabolizmu w watrobie, catkowita
biodostepnos¢ werapamilu po podaniu doustnym wynosi od 20 do 35%.

Dystrybucja

U zdrowych, dorostych os6b werapamil osiagat maksymalne stezenie w osoczu po 1 do 2 godzinach,
od doustnego podania. Stopien wiazania werapamilu z biatkami osocza wynosi okolo 90%. Okres
pottrwania niezmienionej substancji w surowicy po Jednorazowym podaniu dozylnym lub doustnym
wynosi odpowiednio od 3 do 7 godzin. Po wielokrotnym podawaniu czas ten si¢ wydtuza, az do
podwojenia w stosunku do wartosci po podaniu jednorazowym.

Nie znaleziono jednoznacznej korelacji migdzy stezeniem leku we krwi, a jego efektem
terapeutycznym w leczeniu choroby niedokrwiennej serca i nadcignienia tetniczego; istnieje natomiast
taka korelacja w stosunku do czasu P-Q.

Metabolizm

Chlorowodorek werapamilu jest catkowicie metabolizowany. Glownym metabolitem jest
norwerapamil oraz pierwszo- i drugorzedowe aminy.

W eksperymentach na zwierzetach tylko norwerapamil wykazat istotne dzialanie farmakologiczne,
pozostate metabolity nie dziataty.

Po podaniu doustnym chlorowodorek werapamilu podlega procesowi pierwszego przejicia w
watrobie. R



Eliminacja

Chlorowodorek werapamilu i jego metabolity sa wydalane glownie przez nerki, z tego 3-4% jako
substancja niezmieniona. W ciagu 24 godzin wydala sie przez nerki okoto 50% podanej dawki, w
ciagu 48 godzin - 55 do 60% i w ciagu 5 dni od podania - 70%. Nowe badania wykazaly, ze
farmakokinetyka chlorowodorku werapamilu nie rozni si¢ u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia
nerek i u pacjentow zdrowych.

Z katem wydala si¢ do 16% podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ przewlekia

W licznych badaniach naukowych przez 18 miesigcy podawano chlorowodorek werapamilu doustnie z
pozywieniem psom gonczym oraz szczurom SPF w dawce od 10 do 62.5 mg/kg me. Psy otrzymywaly
dawke 10 do 85 mg/kg mc.

Lek byt dobrze tolerowany przez szczury, az do maksymalnej dawki nie stwierdzono zadnych
istotnych dziatan niepozadanych. Psy takze dobrze tolerowaly substancje.

W zakresie dawek toksycznych (60 mg/kg me. i wigcej) padly 3 psy z 42. Badajac ukfad krazenia
stwierdzano bradykardie, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego i obnizenie ciénienia
tetniczego krwi: Obserwowano rozlegly przerost dziasel, ustepujacy po odstawieniu leku.

Pod koniec badania wartosci parametrow hematologicznych i biochemiczno-klinicznych byly w
zakresie normy. W badaniu morfologicznym nie wykryto takze zadnych zmian, ktére mozna by byto
wigza¢ z chlorowodorkiem werapamilu.

Dzialanie teratogenne

Po doustnym podaniu chlorowodorku werapamilu samicom krélikéw w dawce 51 15 mg/kg masy
ciala, jak i szczuréw w dawce 15 do 60 mg/kg me., nie bylo zadnych danych dotyczacych zaleznych
od substancji dziatan teratogennych. Embriotoksyczne dziatanie obserwowano u szczurdw tylko po
dawce powyzej 60 mg/kg mc. (wspdtczynnik resorpeji powyzej normy).

Nie ma danych dotyczacych teratogennych i embriotoksycznych dziafafi chlorowodorku werapamilu u
hudzi.

Mutagennosé
Przeprowadzono nastepujace badania na mutagennosé chlorowodorku werapamilu;
*  test Amesa
* test aberracji chromosomowej na ludzkich limfocytach in vitro.
¢ test indukgji siostrzanych chromatyd:
- na ludzkich limfocytach in vitro,
- na komorkach szpiku kostnego chomika chinskiego.
* test transformacji komoérkowej na embrionalnych komérkach chomika syryjskiego.
W zadnym z wymienionych badan nie stwierdzono mutagennego dzialania chlorowodorku
werapamilu,

Kancerogennosé

W badaniach kancerogennosci lek podawano szczurom przez okres ponad 24 miesigcy w dawce 10-
120 mg/kg masy ciala, nie stwierdzono dzialania kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: zelatyna, celuloza krystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, talk, skrobia ziemniaczana.

Otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, talk, lak z zokcienia pomaranczowa E 110.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas stosowania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

Blistry AVPCV. 1 blister zawiera 20 tabletek. Opakowanie zewngtrzne zawiera 20 lub 60 tabletek
(odpowiednio 1 lub 3 blistry).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

3. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

FPozwolenie Nr-R/0452

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

18.05.1990/22.03.1999 / 22.04.2004 / 28.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -g- 1 1



