CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Teveten, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera substawejynry: 600 mg eprosartanirosartanum) w postaci
eprosartanu mezylanu, oraz substapgmocnicz biologicznie czyna: 43,3 mg laktozy jednowodne.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane, owalne, biate, oznaczone ,504& ednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Eprosartan jest wskazany w leczeniu ngmlenia ttniczego pierwotnego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zalecana dawka wynosi 600 mg eprosartanu raz ng te¥onaley przyjmowa rano.

U wigkszdici pacjentow maksymalne zmniejszenign@nia ttniczego mana uzyska dopiero po
uptywie 2-3 tygodni leczenia.

W badaniach klinicznych wykazano skutecgn8-tygodniowej terapii dawkami do 1200 mg na ¢lob
bez zwikszenia liczby zgtaszanych dzialaiepazadanych podczas zgliszania dawki.

Eprosartan mee by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innyekiami hipotensyjnymi, peeli
jest wymagane silniejsze dziatanie otagce cknienie krwi. Zalecane jest zwtaszcza kojarzenie z
tiazydowymi lekami moczagnymi. Skojarzenie z lekami blokigymi kanaty wapniowe rownie
okazato sj skuteczne.

Lek mazna przyjmowd w trakcie positkow lub niezataie od nich.

Czas trwania leczenia nie jest ograniczony.

Pacjenci geriatryczni
Nie jest wymagana modyfikacja dawki u 0s6b w poljesavieku.

Pacjenci pediatryczni
Nie zaleca si podawania produktu Teveten u dzieci i mtodyiponiewa nie ustalono bezpiecastwa i
skutecznéci stosowania leku, w tej grupie wiekowej.




Dawkowanie u 0séb z zaburzeniami czy§oiavatroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki u 0s6b z zadwiemi czynnéci watroby.

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czy§mmerek
U os6b z niewydolngeia nerek stopnia umiarkowanego lukziego (klirens kreatyniny <60 ml/min)
dawka dobowa nie powinna dwicksza nik 600 mg.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub ktdmkolwiek substang pomocnica.

- Drugi i trzeci trymestr gzy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

- Istotne hemodynamiczne obustronnezewie ttnic nerkowych lub gizkie zwezenie ttnicy
jedynej czynnej nerki.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cigza

Nie nalery rozpoczyna podawania eprosartanu podczagyi Z wyjatkiem koniecznéci kontynuowania
leczenia eprosartanem, u pacjentek plaoygh chze nalery zastosowaalternatywne leczenie
przeciwnaddinieniowe, o ustalonym profilu bezpiedstwa stosowania w gty. W przypadku
potwierdzenia eizy nalezy natychmiast przerwgpodawanie eprosartanu

i, jesli jest to wskazane, nalg rozpocac¢ leczenie alternatywne (patrz punkty 4.3 i 4.6).

Pacjenci z ryzykiem niewydolnosci nerek

U pacjentoéw z czynrigia nerek zalena od aktywndci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. u
0s0b z a§zka niewydolndcia serca (wg. klasyfikacji NYHA klasa V), obustrormyzwezeniem ttnic
nerkowych lub zwzeniem ¢tnicy nerkowej jedynej czynnej nerki) podczas legaenhibitorami
konwertazy angiotensyny (ACE) dochodzito do wpsnia skkpomoczu i (lub) pospujacej azotemii, a
rzadko nawet ostrej niewydolém nerek. Poniewaobecnie brakuje dwiadczé terapeutycznych
dotyczcych chorych z eizka niewydolndcia serca lub ze zggeniem gtnicy nerkowej, nie mma
wykluczye, ze eprosartan nie niekorzystnie wptyw@na czynné¢ nerek ze wzgdu na zahamowanie
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku stosowania eprosartanu u pacjentovbarzaniami czynriei nerek nalgy ocent
czynna¢ nerek przed rozpoeeiem leczenia i okresowo w jego trakcie. W przypagkgorszenia
czynnaci nerek podczas terapii, najeponownie ocertileczenie eprosartanem.

Niedocisnienie

U pacjentéw ze znaczrhipowolemi i (lub) niedoborem soli (np. podczas stosowarkawe
moczogdnych w duaych dawkach) mze wystpi¢ objawowe niedoénienie. Stany te natg
skorygowa przed rozpoazxiem leczenia.

Inne stany
Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko wysijaca dziedziczg nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ziegotarghnia glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano istotnych klinicznie interakcjirmymi lekami. Nie wykazano wptywu eprosartanu na
farmakokinetyk digoksyny i wt&ciwosci farmakodynamiczne warfaryny czy glibenklamidie N
stwierdzono réwniewptywu ranitydyny, ketokonazolu czy flukonazolu fiaamakokinetyk eprosartanu.
Eprosartan byt bezpiecznie stosowany w skojarzewmiwretykami tiazydowymi (np.
hydrochlorotiazydem) oraz lekami blokaymi kanaty wapniowe (np. nifedygirw postaci o



przediizonym uwalnianiu), bez objawdw istotnych kliniczmiekorzystnych interakcji. Bezpiecznie
podawano go jednocggie z lekami zmniejszagymi stzenie lipidéw w osoczu krwi (np. lowastatyn
simwastatyn, prawastatys, fenofibratem, gemfibrozylem, niacyn

Podczas jednoczesnego stosowania litu z inhibitof€DE obserwowano odwracalne zkszenie
stezenia litu w surowicy krwi i objawy jego toksyczw. Chocia nie wykazano tego typu oddziatyiva
w przypadku eprosartanu, nie m@ wykluczy mazliwosci ich wysgpienia i zaleca gidoktadne
kontrolowanie stzenia litu w surowicy w trakcie leczenia skojarzoneg

Wykazanoze eprosartan nie hamdujevitro ludzkich izoenzymoéw CYP1A, 2A6, 2C9/8, 2C19, 2k,
i 3A cytochromu P450.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si stosowania eprosartanu w czasie pierwszego trymeigty (patrz punkt 4.4). Stosowanie

eprosartanu w czasie drugiego i trzeciego trymesity jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne odnase s¢ do ryzyka dziatania teratogennego w przypadkuzegia na
inhibitory ACE podczas pierwszego trymestrgrginie g rozstrzygajce; jednake nie mana

wykluczy¢ niewielkiego zwgkszenia ryzyka. Choctebrak danych z kontrolowanych bada
epidemiologicznych dotygeych ryzyka odnénie antagonistow receptora angiotensyny Il (AlIRAS)
podobne ryzyko mige dotyczy tej grupy produktow leczniczych. Z vagkiem koniecznéci
kontynuowania leczenia AlIRAS, u pacjentek playrh chze nalery zastosowaalternatywne leczenie
przeciwnaddinieniowe, o ustalonym profilu bezpiedstwa stosowania w gty. W przypadku
potwierdzenia aizy nalezy natychmiast przerwgpodawanie AlIRAS i, jéi jest to wskazane, nalg
rozpocz¢ leczenie alternatywne.

Narazenie na AlIRAs w drugim i trzecim trymestrzeyl powoduje toksyczne dziatanie na ludzki ptéd
(pogorszenie czynioi nerek, matowodzie, ogtienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewyddgtho
nerek, niedoénienie ttnicze, hiperkaliemia).

Jesli narazenie na AlIRAs wysipito od drugiego trymestru giy zaleca si badanie ultrasonograficzne
czynndagci nerek i czaszki.

Noworodki, ktérych matki przyjmowaty AlIRAs natg scisle obserwowa ze wzgédu na maliwosé
wystapienia niedodinienia (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersgi

Ze wzgkdu na brak danych odéisie stosowania eprosartanu podczas karmienia pi@isi zaleca i
stosowania produktu Teveten, zwlaszcza w przyp&dkunienia piersi noworodka lub wczmiaka.
Zaleca s} podawanie innych preparatéw, o ustalonym proféagieczéstwa stosowania podczas
karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wkiwosci farmakodynamicznych eprosartanuzma przypuszczaze jest mato
prawdopodobne, aby wywierat wptyw na zddléprowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Podczas wykonywania omawtanzynnéci nalery uwzgkdnia

fakt, ze podczas leczenia nagltienia mog niekiedy wysgpowat zawroty gtowy lub zraczenie.

4.8 Dziatania niepgadane

Najczsciej zgtaszane dziatania niepdane u pacjentéw leczonych eprosartanem to boleygto
niespecyficzne doleglivéai zotadka i jelit wystpujace odpowiednio u okoto 11% i 8% pacjentow.



DZIALANIA NIEPO ZADANE, KTORE WYSTAPILY U PACJENTOW PODCZAS LECZENIA
EPROSARTANEM W TRAKCIE BADAN KLINICZNYCH (n=2316)

Klasyfikacja uktadéw Bardzo czste Czeste>1/100, Niezbyt czste
i narzadow MedDRA >1/10 <1/10 >1/1000, <1/100
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwraliwosci*
Zaburzenia uktadu Bole glowy* Zawroty gtowy*
nerwowego
Zaburzenia Niedocknienie
naczyniowe
Zaburzenia skory i Skorne reakcje Obrzk
tkanki podskornej alergiczne (np. naczynioruchowy*
wysypka,swiad)
Zaburzenia zotadka i Niespecyficzne
jelit dolegliwcici zotadka
i jelit (np. nudndci,
biegunka, wymioty)
Zaburzenia ogolne i Ostabienie
stany w miejscu
podania

*Nie wystepowaty cz:sciej niz po przyjmowaniu placebo.

Dodatkowo do powsszych dziata niepazagdanych odnotowanych w trakcie baddinicznych,
zgtoszono spontanicznie dziatania niggmane podczas stosowania eprosartanu po wprowaddeniu
obrotu. Czstdici ich wystpowania nie mzna oszacowana podstawie dogbnych danych (estasé
nieznana):

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenia czynrigi nerek, whczapc niewydolnd¢ nerek, u pacjentow z grupy ryzyka (np.czenie
tetnicy nerkowej).

4.9 Przedawkowanie

Niewiele danych jest daginych na temat przedawkowania leku u ludzi. Eptaesaoyt dobrze
tolerowany po podaniu doustnym (maksymalna dawkestha jednorazowo przyp dotychczas przez
cztowieka wynosi 1200 mg). Najbardziej prawdopodobrobjawem przedawkowania leku jest
niedocinienie. W razie wygpienia objawow hipotensji natg wdrozy¢ leczenie podtrzymage.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonieceptora angiotensyny I,

kod ATC: CO9CA02

Eprosartan jest silnie dziajgym, niepeptydowym, syntetycznym, aktywnym po padaoustnym nie-
difenylowym tetrazolowym antagonisteceptora angiotensyny Il, ktérycky sk wybiorczo z jego
podjednostk AT,. Angiotensyna Il wykazuje silne dziatanie naczghiarczowe i jest gtdbwnym
aktywnym hormonem uktadu renina-angiotensyna-aétost odgrywajcym zasadnicgrole w
patofizjologii naddinienia ttniczego. Waze sk z receptorem ATw wielu tkankach (np. raéniéwce
gtadkiej naczy, nadnerczach, nerkach, sercu), wywgdugkurcz nacay, retencg sodu i uwalnianie



aldosteronu. Z nowszych badaynika, ze angiotensyna Il uczestniczy réwhig patogenezie hipertrofii
migsnia sercowego i rozrostu nagzgoprzez stymulagjwzrostu komorek mggnia sercowego i méni
gtadkich.

U zdrowych ochotnikdw eprosartan przeciwdziata wygyn angiotensyny Il na @ienie krwi, przeptyw
nerkowy i wydzielanie aldosteronu. Redukcjgneznia utrzymuje siprzez ponad 24 godziny, bez
hipotonii ortostatycznej po pierwszej dawce. Przam& leczenia eprosartanem nie powoduje szybkiego
zwigkszenia dinienia ttniczego na zasadzie "efektu odbicia" (zjawiskalaag st objawu po
zaprzestaniu podawania leku).

Obnizenie cénienia po eprosartanie u pacjentow z ngdeniem ¢tniczym nie wywotuje zmian

czynndaci serca.

W badaniu klinicznym MOSES (zachorowadaa smiertelndg¢ po udarze mézgu, eprosartan w
poréwnaniu z nitrendypinw prewencji wtornej) 1405 pacjentéw z namhéeniem ¢tniczym po
zdarzeniach mézgowo-naczyniowych w wywiadzie leczeprosartanem lub nitrendypiW’V otwartym
z&lepionym randomizowanym badaniu prospektywnym wpgrleczonych eprosartanem 78%
pacjentéw otrzymywato 600 mg eprosartanu raz dzeeri2% do 800 mg na debw grupie leczonych
nitrendypirg 47% otrzymywato 10 mg i 42% 20 mg na d¢h1% do 40 mg). Giéwny ziony punkt
koncowy obejmowat catkowitsmiertelndg¢, zdarzenia mézgowo-naczyniowe (przenagaj ataki
niedokrwienne (ang. TIA), przedtany odwracalny niedokrwienny ubytek neurologiczayd. PRIND),
udar) i zdarzenia sercowo-naczyniowe (niestabitaavida piersiowa, zawat ménia sercowego,
niewydolna¢ serca, zatorowsd ptucna, zaburzenia rytmu serca zadaone zgonem) wetzapc
zdarzenia powtarzagge s¢. Odpowiednie obeenie cénienia zostato uzyskane w obu grupach pacjentow
i utrzymywato s¢ przez caly okres trwania badania. Gtowny punkickovy wykazat znacgco lepsze
wyniki w grupie pacjentéw leczonych eprosartanemn(zjszenie ryzyka o 21%; p=0,014). W analizie
ograniczonej do pierwszego zdarzenia zmniejszemigka wyniosto 12% dla zdaraen6zgowo-
naczyniowych (nieznamiennie statystycznie) i 30%atlarzé sercowo-naczyniowych (p=0,031).
Wyniki te zostaly osignigte gtébwnie poprzez zmniejszenie incydentéw TIA/PR|Miestabilnej datwicy
piersiowej i niewydolnéci sercaSmiertelngé catkowita byta liczbowo na korgg nitrendypiny. W
grupie leczonych eprosartanem zmarto 57 pacjent681z a w grupie leczonych nitrendypis2 z 671
pacjentéw (wspotczynnik ryzyka 1,07, 95% CI 0,7361,p=0,725). Rinice wimiertelngci catkowitej
pomicdzy grupami byty nieistotne statystycznie.

U pacjentéw z nadénieniem ¢tniczym eprosartan nie wptywa ngznie osoczowe trojglicerydéw na
czczo, cholesterolu catkowitego ani cholesterolll(Pwigzanego z lipoproteinami 0 matejsicici).
Eprosartan nie ma ponadto wptywu ngzehie glukozy w surowicy krwi, mierzone we krwi pacfow
na czczo.

Eprosartan nie zaburza nerkowych mechanizméw agutaeyjnych. Wykazanae u zdrowych
dorostych mzczyzn zweksza oréredni efektywny przeptyw nerkowy. Ma dziatanie pagitnujace
czynna¢ nerek u pacjentow z nadoieniem pierwotnym oraz u pacjentow z niewydgétig nerek. Nie
zmniejsza tempa przgezania kébuszkowego u zdrowychgiczyzn, ani u pacjentéw z naéicieniem
pierwotnym, ani t2 u 0s6b z niewydolrizia nerek w rénych stadiach zaawansowania. Ma dziatanie
natriuretyczne u ludzi zdrowych na diecie z ograoig iloscia soli. Eprosartan mie by zatem
bezpiecznie stosowany u pacjentow z ngdeniem pierwotnym oraz z ¥rdym stopniem niewydolrigi
nerek bez ryzyka wywotania retencji sodu oraz psg@mia czynrei nerek.

Eprosartan nie ma wkszego wptywu na wydalanie kwasu moczowego z moczem
Eprosartan nie nasila objawéw zaigch od bradykininy (powodowanych przez ACE), naygtad

kaszlu. W badaniu specjalniegmi¢conym czstasci wystpowania kaszlu u pacjentéw leczonych
eprosartanem w poréwnaniu z leczonymi inhibitoreryenu konwertujcego angiotensynstwierdzono,



ze uporczywy, suchy kaszel w grupie otrzypogj eprosartan wygbowat znamiennie rzadziej (1,5%)
niz w grupie otrzymujcej inhibitor konwertazy angiotensyny (5,4%, p<Q,0ownie czgstas¢
wystepowania kaszlu jakiegokolwiek rodzaju byta znamiermniejsza (p<0,05) u pacjentéw leczonych
eprosartanem (21,2%)nu leczonych inhibitorem enzymu konwesgitggo angiotensyn(29,9%). W
kolejnym badaniu, magym na celu ocenwystpowania kaszlu u pacjentow, ktérzy uprzednio sar
si¢ na kaszel podczas leczenia inhibitorem ACEst®C wystepowania uporczywego, suchego kaszlu
wynosita 2,6% w grupie eprosartanu, 2,7% w grufaegbo oraz 25% w grupie, ktérej ponownie
podawano inhibitor ACE. Wygpowanie tego objawu jakiegokolwiek rodzaju bytararennie mniejsze
(p<0,01) w grupie leczonej eprosartanetnwigrupie leczonej inhibitorem ACE, bez znamiennej
statystycznie rénicy miedzy grupami otrzymuajgcymi eprosartan i placebo. W ogolnej analizie
uwzgkdniajacej wyniki széciu podwojnieslepych préb klinicznych z udziatem 1554 pacjentdazato
si¢ ponadtoze czstas¢ spontanicznie zgtaszanych przez nich objawow kasyia tego samegogadu
(3,5%) wirod osob leczonych eprosartanem, co w grupach élogtth otrzymugcych placebo (2,6%).

W trzech badaniach klinicznych (n = 791) wykazaieodziatanie obriajace cénienie ttnicze przez
eprosartan co najmniej dorownywato dziataniu erglap leku z grupy inhibitorow ACE, z tendencj
do wickszej skuteczrimi w przypadku stosowania eprosartanu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Catkowita dostpnai¢ biologiczna eprosartanu po podaniu pojedynczejkddaustnej 300 mg wynosi
okoto 13%, co wynika z jego ograniczonego wchtaiaanprzewodu pokarmowego. Lek gz
maksymalne gtenie w osoczu w ggu 1 do 2 godzin po przgiu dawki doustnej na czczo. W badaniu
dotyczcym zalendsici stzenia osoczowego od dawki leku stwierdzarostzenie zwekszato s
liniowo w zakresie dawek 100 mg - 200 mg, natommagakresie dawek 400 mg - 800 mg gvegizato s¢
nieliniowo. Koncowy okres poéttrwania eprosartanu po podaniu dgustiynosi przegitnie od 5 do 9
godzin. Eprosartan przyjmowany dtugotrwale nie alegaczcej kumulacji. Podawanie leku razem z
pokarmem spowalnia jego absorpcpowoduje niewielkie zmiany (<25%) w watvach Gaxi AUC,
CO nie pociga za sopistotnych nasfpstw klinicznych.

Wiazanie s eprosartanu z biatkami surowicy jest znaczne @R89%0) i stabilne w przedzialegsen
osigganych po zastosowaniu dawek terapeutycznych. dpdestwigzania s¢ leku z biatkami surowicy
nie wptywa pt€, wiek, czynneéc¢ watroby ani niewydoln& nerek od nieznacznej do umiarkowanej,
wykazano natomiaste jest ono zmniejszone u niewielkiej liczby paofent ciezka niewydolndcia
nerek.

U ludzi po doustnym i diylnym podaniu eprosartanu znakowanegghem [C], eprosartan jako taki
byt jedynym zwizkiem wykrywalnym w osoczu i w kale. W moczu ok@@% oznaczonej
radioaktywnaci przypadato na acyloglukuronian eprosartanu,zbgiate 80% na eprosartan w postaci
niezmienionej.

Objetos¢ dystrybucji eprosartanu wynosi okoto 13 litrowgatkowity klirens osoczowy okoto 130
ml/min. Wydalanie leku nagpuje zz6lcia oraz przez nerki. Po dginym podaniu eprosartant{C]
okoto 61% dawki radioaktywnej zidentyfikowano w &ah okoto 37% w moczu, natomiast po podaniu
doustnym w kale oznaczono 90% izotopu radioaktywnagv moczu okoto 7%.

Zarowno wartéci AUC jak i Gax eprosartanuaswigksze u osob w podesztym wiekirgdnio mniej
wigcej dwukrotnie), ale nie powoduje to koniecgrizmian w dawkowaniu.

Wartasci AUC (ale nie Gy Sa przecétnie o 40% weksze u pacjentow z zaburzeniami czysoio
watroby, ale nie powoduje to koniecZwozmian w dawkowaniu.

W poroéwnaniu z osobami o wydolnych nerkaglednie wartéci AUC i Cnax byly 0 okoto 30% wiksze
u pacjentow z umiarkowamiewydolndcia nerek (klirens kreatyniny 30-59 ml/min.) oraz wtk50%
wicksze u pacjentow z gika niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny 5-29 ml/min.). Rowahieta
sytuacja nie powodowata koniecZzeozmian w dawkowaniu leku.

U kobiet i ngzczyzn farmakokinetyka eprosartanu nienicsic.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

Ogodlna toksyczn@

Eprosartan podawany doustnie w dawkach do 1000gmwgtk na dob przez okres do 6 miesiy u
szczurdw oraz do roku u pséw nie wywotat u nictigakolwiek znaczcych objawodw toksycznych.
Szkodliwy wptyw na rozréd i rozwoj

U cigzarnych krolikobw wykazanae eprosartan wptywa na umierasdanatek i ptodow otrzymygpych
dawki dobowe 10 mg/kg mc. jedynie w4pgm okresie @izy. Zalezy to najprawdopodobniej od jego
dziatania na ukfad renina-angiotensyna-aldostd?Pordawce 3 mg/kg mc. na dobbserwowano
toksycznac leku dla matek, bez wptywu na ptody.

Genotoksyczng

W licznych badaniach vitroi in vivo nie zaobserwowano dziatania mutagennego eprosartanu
Rakotworczéd

Nie stwierdzono dziatania rakotworczego leku u srdw ani u myszy, ktorym podawano odpowiednio
dawki do 600 i do 2000 mg/kg mc. na dqivzez okres dwaoch lat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystalicznapbka zelowana, krospowidon, magnezu stearynian,
woda oczyszczona.

Otoczka

Opadry White OY-S-9603: hypromeloza , tytanu dwugle (E171), makrogol 400,
polisorbat 80.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie wystpuja.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.

6.5 Rodzaji zawarté¢ opakowania

Nieprzezroczyste blistry PVC/PCTFE/Al lub PVC/PVGIminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 14, 28 lub 56 tabletek powlg&hn

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczegdo
stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Abbott Healthcare Products B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp, Holandia

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

8684

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

16.03.2001/ 15.02.2006/ 07.02.2007/ 23.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

27.05.2011



