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I.  NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Trioxal 100 mg kapsutki twarde
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka twarda zawiera /traconazolum (itrakonazolu) 100 mg.
Skifadniki pomocnicze: patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kandydoza sromu i pochwy.

Eupiez pstry.

Grzybica skéry wywotana przez dermatofity wrazliwe na itrakonazol (Trichophyton spp.,
Microsporum spp., Epidermophyton floccosum), np. grzybica stop, grzybica podudzi,
grzybica tutowia, grzybica rak.

Grzybica paznokcei spowodowana dermatofitami lub drozdzakami.

Kandydoza jamy ustne;.

Grzybicze zakazenie rogowki.

Grzybice uktadowe: histoplazmoza, aspergiloza, kandydoza, kryptokokoza (w tym
kryptokokowe zapalenie opon mézgowych), sporotrychoza, parakokcydioidomikoza,
blastomikoza, chromomikoza i inne rzadko wystepujace grzybicze zakazenia uktadowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Preparat stosuje si¢ doustnie. W celu uzyskania maksymalnego wchianiania powinien byé¢

przyjmowany niezwlocznie po positku.
Schematy leczenia z poszczegdlnych wskazan u 0séb dorostych sa nastepujace:

Wskazanie Dawka

Kandydoza sromu i 200 mg dwa razy na dobe przez 1 dzien lub 200 mg raz na dobe
pochwy przez 3 dni

Lupiez pstry 200 mg raz na dobe przez 7 dni

Grzybica tutowia, 100 mg raz na dobe przez 15 dni lub 200 mg raz na dob¢ przez 7
grzybica podudzi dni

Grzybica stép, grzybica|100 mg raz na dobe przez 30 dni lub 200 mg raz na dobe przez 7
rak dni

Grzybica paznokci Terapia pulsowa: polega na przyjmowaniu 200 mg itrakonazolu




dwa razy na dobg przez 7 dni. Okresy przyjmowania preparatu
(pulsy) sa oddzielone trzytygodniows przerwa, w czasie ktorej
preparat nie jest przyjmowany. W leczeniu grzybic paznokci rak
stosuje si¢ 2 pulsy; w leczeniu grzybic paznokei Stop stosuje sie 3
pulsy. Oznaka skutecznosci leczniczej jest odrastanie paznokci po
zakonczeniu leczenia.
Terapia ciggla: 200 mg raz na dobe przez 3 miesiace

Kandydoza jamy ustnej

100 mg raz na dobe przez 15 dni

Grzybicze zapalenie
rogowki

200 mg raz na dobe przez 21 dni

W przypadku zakazenia skéry, sromu i pochwy, jamy ustnej i gardla, optymalne dziatanie
kliniczne i mikologiczne wystepuje w czasie 2 do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia, a w
przypadku zakazenia paznokci — w czasie 6 do 9 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Jest to
spowodowane tym, ze eliminacja itrakonazolu ze skory, paznokci i blon §luzowych zachodzi

wolniej niz z osocza.

Okres leczenia w zakazeniach uktadowych powinien by¢ podyktowany mikologiczna i
kliniczna odpowiedzia na leczenie.

Wskazanie Dawka Okres Uwagi
stosowania
Aspergiloza 200mgraz  [od2do5 W przypadku ostrzejszego
na dobe miesiecy przebiegu choroby lub zmianach
rozsianych dawke nalezy
zwigkszy¢ do 200 mg dwa razy
na dobe.
Kandydoza 100 mg do od 3 tygodni | W przypadku ostrzejszego
200 mgraz  |do 7 miesigcy | przebiegu choroby lub zmianach
na dobe rozsianych dawke nalezy
zwigkszy¢ do 200 mg dwa razy
na dobe.
Kryptokokoza 200 mgraz | od 2 miesiecy
na dobe do 1 roku
Kryptokokowe zapalenie | 200 mg 2 od 2 miesigcy | Leczenie podtrzymujace: 200 mg
opon mozgowych razy na dobe [do 1 roku raz na dobe.
Histoplazmoza 200 mgraz |8 miesigcy
na dobe do
200 mg 2
razy na dobe
Sporotrychoza 100 mgraz |3 miesiace
limfatyczno-skora lub na dobe
skérna
Parakokcydioidomikoza 100 mgraz |6 miesigcy
na dobeg
Chromomikoza 100 mg do 6 miesigcy
200 mg raz
na dobe
| Blastomikoza 100 mgraz |6 miesiecy




na dobe do
200 mg 2
razy na dobe

Stosowanie u dzieci:
Dane na temat stosowania itrakonazolu u dzieci s niewystarczajace — nie mozna zatem
zaleci¢ stosowania preparatu u dzieci.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku: podobnie jak w przypadku dzieci.
4.3 Przeciwwskazania

Preparat Trioxal jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktérych stwierdzono nadwrazliwo$é na
substancj¢ czynna leku — itrakonazol, lub zawarte w nim substancje pomocnicze.

Stosowanie preparatu Trioxal jest przeciwwskazane w ciazy. Itrakonazol moze by¢ podawany
kobietom w ciazy tylko w sytuacji zagrozenia zycia, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja
ewentualny szkodliwy wplyw na ptéd. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé
skuteczna metodg antykoncepcyjna az do wystapienia krwawienia miesiaczkowego po
zakonczeniu leczenia preparatem.

Podczas leczenia itrakonazolem przeciwwskazane jest stosowanie terfenadyny, astemizolu,
cyzaprydu, dofetylidu, lewacetylmetadolu (lewometadyl), chinidyny, sertindolu, mizolastyny,
pimozydu, inhibitoréw reduktazy CoA-HMG metabolizowanych przez CYP3A4, takich jak
symwastatyna, lowastatyna i atorwastatyna, triazolamu i midazolamu podawanego doustnie,
alkaloidéw sporyszu, takich jak dihydroergotamina, ergometryna (ergonowina), ergotamina i
metyloergometryna (metyloergonowina).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach na zdrowych ochotnikach z zastosowaniem itrakonazolu podawanego dozylnie
obserwowano bezobjawowe zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewokomorowe;.

Itrakonazol wykazywat dziatanie inotropowe ujemne. Podczas stosowania itrakonazolu
wystepowata zastoinowa niewydolno$¢ serca. Nie nalezy wigc stosowaé preparatu u
pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca wystepujaca aktualnie lub w przesztosci, chyba
Ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko powiklan. Oceniajac indywidualnie stosunek
korzysci do ryzyka nalezy wzia¢ pod uwagg czynniki, takie jak ciezko$¢ zakazenia,
dawkowanie i czas trwania leczenia preparatem Trioxal oraz osobnicze czynniki zagrazajace
wystapieniem zastoinowej niewydolnosci serca. Leczenie tych pacjentow nalezy prowadzi¢
ostroznie. Pacjentéw zagrozonych rozwojem zastoinowej niewydolnosci serca nalezy
poinformowac o tym, jakie sa objawy zastoinowej niewydolnosci serca oraz monitorowaé ich
pod wzgledem wystapienia tych objawéw. Jesli objawy zastoinowej niewydolnosci serca
wystapia w czasie leczenia itrakonazolem, nalezy lek odstawié.

Nalezy ostroznie stosowaé itrakonazol z antagonistami kanatu wapniowego (patrz punkt 4.5).




[trakonazol moze wykazywac¢ klinicznie istotne interakcje z innymi lekami (patrz punkt
4.5).

Wechtanianie intrakonazolu po podaniu doustnym jest zmniejszone w przypadku Zzmniejszonej
kwasnosci soku zotadkowego. Leki zobojetniajace kwas zotadkowy (np. wodorotlenek glinu)
powinny by¢ podawane co najmniej 2 godziny po przyjeciu preparatu Trioxal. U pacjentow z
achlorhydrig oraz u pacjentéw otrzymujacych leki hamujace wydzielanie kwasu zotadkowego
(np. antagonisci receptora Hy, inhibitory pompy protonowej), zaleca sie podawanie preparatu

Trioxal z napojem typu ,,cola”.

Rzadko wystepuja przypadki hepatotoksycznosci, w tym zakonczonej zgonem, gldwnie u
pacjentow leczonych itrakonazolem dtuzej niz jeden miesiac. W zwiazku z tym podczas
leczenia zaleca si¢ monitorowanie czynnosci watroby. Jesli podczas leczenia u pacjenta
wystapia objawy zapalenia watroby, takie jak anoreksja, nudnosci, wymioty, uczucie
zmeczenia, bole brzucha lub ciemny mocz, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
preparatu i oceni¢ czynno$é watroby. U pacjentow ze zwiekszona aktywnoscia enzymow
watrobowych lub czynna choroba watroby, lub u ktérych zaobserwowano dzialanie
hepatotoksyczne innych lekéw, nie nalezy rozpoczynaé leczenia, chyba ze oczekiwane
korzysci przewyzszaja ryzyko uszkodzenia watroby. W takich przypadkach konieczne jest
monitorowanie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia czynnosci watroby

Itrakonazol jest metabolizowany gtownie w watrobie. U pacjentéw z marskoscia watroby
zaobserwowano niewielkie zmniejszenie biodostepnosci po podaniu doustnym, ktére nie byto
istotne statystycznie. Koncowy okres pottrwania ulegt jednak statystycznie istotnemu
wydtuzeniu. W takich przypadkach konieczne jest dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, biodostgpnosé itrakonazolu po podaniu doustnym moze
by¢ mniejsza. W takim przypadku mozna rozwazyé dostosowanie dawki.

W przypadku wystapienia neuropatii, ktora mozna wiaza¢ z przyjmowaniem itrakonazolu,
leczenie nalezy przerwad.

Nie ma dostepnych informacji dotyczacych nadwrazliwosci krzyzowej pomiedzy
itrakonazolem a innymi lekami przeciwgrzybiczymi z grupy azoli. Preparat Trioxal nalezy
przepisywaé ostroznie pacjentom z nadwrazliwoscia na inne leki z grupy azoli.

W kandydozie uktadowej, jesli podejrzewa si¢ zakazenie opornymi na flukonazol szczepami
Candida, przed rozpoczgciem leczenia nalezy zbadaé wrazliwo$é tych szczepOw na
itrakonazol.

U niektorych pacjentéw z ostabiona odpornoscia (np. pacjenci z neutropenia, AIDS, po
przeszczepach narzadowych), biodostepno$é itrakonazolu moze by¢ zmniejszona.

Preparat nie jest zalecany w celu rozpoczecia leczenia bezposrednio zagrazajacych zyciu
grzybic ukladowych.

U pacjentéw z AIDS leczonych z powodu grzybic uktadowych, takich jak sporotrychoza,
blastomikoza, histoplazmoza lub kryptokokoza (postaé z zajeciem opon moOzgowo-




rdzeniowych lub bez), u ktérych istnieje ryzyko rozwoju infekcji, nalezy rozwazy¢
pozostawienie leczenia podtrzymujacego.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, preparatu nie nalezy stosowac u pacjentdw z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki wplywajqce na wehtanianie itrakonazolu:
Leki zmniejszajace kwasnosé soku zotadkowego zaburzaja wchlanianie itrakonazolu
podawanego doustnie.

Leki wplywajqce na metabolizm itrakonazolu:

Przeprowadzono badania interakcji z ryfampicyna, ryfabutyna i fenytoina. Ze wzgledu na to,
ze biodostepnos¢ itrakonazolu i hydroksyitrakonazolu okazata si¢ w tych badaniach
zmniejszona na tyle, ze moglo to byé zwiazane ze znaczna redukcja skutecznosci, nie zaleca
si¢ faczenia itrakonazolu z tymi silnymi induktorami aktywnosci enzymatycznej CYP 3A4.
Nie ma dostepnych danych dotyczacych innych induktoréw aktywnosci enzymatycznej,
takich jak karbamazepina, fenobarbital i izoniazyd, nalezy jednak spodziewaé sie podobnego
dziatania.

Ze wzgledu na to, ze itrakonazol jest metabolizowany gtéwnie przez CYP3A4, silne
inhibitory tego enzymu, takie jak rytonavir, indynavir, klarytromycyna i erytromycyna moga
zwigksza¢ biodostepnosé itrakonazolu.

Wplyw itrakonazolu na metabolizm innych lekow:

Itrakonazol moze hamowaé¢ metabolizm lekéw metabolizowanych przez enzymy z grupy
cytochromu 3A. Moze to powodowaé nasilenie lub wydluzenie ich dziatan, w tym dziatan
niepozadanych. Po przerwaniu leczenia stezenie itrakonazolu w osoczu stopniowo zmniejsza
sig, w zalezno$ci od dawki i czasu leczenia ( patrz punkt 5.2). Nalezy wzia¢ to pod uwage
rozwazajac hamujacy wplyw itrakonazolu na podawane réwnoczesnie inne leki.

Ponizej podano przyktady interakcji.

. Leki, ktérych stosowanie podczas leczenia itrakonazolem jest przeciwwskazane:
terfenadyna, astemizol, cyzapryd, dofetylid, lewacetylmetadol (lewometadyl), sertindol,
mizolastyna, triazolam i midazolam podawany doustnie, chinidyna, pimozyd, inhibitory
reduktazy HMG-CoA metabolizowane przez CYP3A4, takie jak symwastatyna, lowastatyna,
atorwastatyna oraz alkaloidy sporyszu, takie jak dihydroergotamina, ergometryna
(ergonowina), ergotamina i metyloergonowina).

. Leki, w przypadku kt6rych nalezy monitorowaé ich stgzenie w osoczu oraz dzialanie
lub dzialania niepozadane. Jesli sa one podawane réwnoczesnie z itrakonazolem, ich dawki
mozna w razie potrzeby zmniejszy¢. Sa to:

- doustne leki przeciwzakrzepowe,

- inhibitory proteazy HIV, takie jak rytonawir, indynawir, sakwinawir,

- niektore leki przeciwnowotworowe, takie jak alkaloidy barwinku, busulfan, docetaksel i
trimetreksat,

- antagonisci kanatu wapniowego metabolizowane przez CYP3Ad4, takie jak dihydropirydyna
1 werapamil,

- niektore leki immunosupresyjne: cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (znany takze jako
rapamycyna),




- inne leki: digoksyna, karbamazepina, buspiron, alfentanyl, alprazolam, midazolam
podawany dozylnie, ryfabutyna, niektore glikokortykosteroidy, jak metyloprednizolon,
ebastyna, reboksetyna, brotizolam, cilostazol, dyzopiramid, eletryptan, halofantryna,
repaglinid.

. Antagonisci kanatu wapniowego, ktore nalezy ostroznie stosowa¢ z itrakonazolem.
Oprdcz interakeji zwiazanej z metabolizowaniem przez cytochrom CYP3A4, antagonisci
kanalu wapniowego moga rowniez wykazywac dziatanie inotropowe ujemne, ktore moze si¢
nasilié¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z itrakonazolem.

Nie zaobserwowano interakcji itrakonazolu z AZT (zydowudyna) i fluwastatyna.
Nie zaobserwowano indukujacego dziatania itrakonazolu na metabolizm etynyloestradiolu i
noretysteronu.

Wplyw na wiqzanie z biatkami:

Badania in vitro wykazaly, Ze nie wystepuja interakcje polegajace na zmianach stopnia
wiazania z biatkami osocza pomigdzy itrakonazolem a imipramina, propranololem,
diazepamem, cymetydyna, indometacyna, tolbutamidem, sulfadymidyna i sulfametazyna.

4.6 Cigza lub laktacja

Ciqza:

Preparatu Trioxal nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkow
zagrazajacych zyciu, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ewentualny niekorzystny wplyw
na ptod.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze itrakonazol wywiera szkodliwy wplyw na
reprodukcje. Itrakonazol podawany w duzych dawkach cigzarnym samicom szczurow

(40 mg/kg me./dobg lub wigcej) i myszy (80 mg/kg mc./dobe lub wigcej) zwigkszat czgstose
wystepowania zaburzen u ptodow i wywierat niekorzystne dziatanie na ptod. Nie byly
prowadzone odpowiednie badania dotyczace stosowania itrakonazolu u kobiet w ciazy.

U kobiet w wieku rozrodczym wskazane jest stosowanie skutecznych metod zapobiegania
ciazy, do czasu wystapienia pierwsze] miesiaczki po zakoficzeniu stosowania preparatu
Trioxal.

Karmienie piersiq:

Do mleka ludzkiego przenika niewielka ilo$¢ itrakonazolu. Przed rozpoczeciem leczenia,
nalezy oceni¢ oczekiwane korzysci ze stosowania preparatu Trioxal w stosunku do ryzyka
zwiazanego z karmieniem piersia. W razie watpliwosci pacjentka nie powinna karmi¢ piersia
w okresie leczenia.

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

Nie znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia itrakonazolem okoto 9% pacjentow zglaszato dziatania niepozadane. U
pacjentow otrzymujacych itrakonazol nieprzerwanie przez dluzszy czas (okoto 1 miesiaca),

czestosé wystepowania dziatan niepozadanych byla wigksza (ok. 15%).
Przyjeto nastepujaca klasyfikacje czesto$ci wystepowania dzialan niepozadanych:




bardzo czesto > 1/10,

czesto =2 1/1001 < 1/10,

niezbyt czesto > 1/1000 i < 1/100,
rzadko > 1/10 000 i < 1/1000,
bardzo rzadko < 1/10 000.

Obserwowano wymienione ponizej dziatania niepozadane.

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania:
Bardzo rzadko: hipokalemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: neuropatia obwodowa, bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zastoinowa niewydolno$é krazenia.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:
Bardzo rzadko: obrzek phuc.

Zaburzenia jolqdka i jelit:
Bardzo rzadko: bole w nadbrzuszu, wymioty, niestrawnos$¢, nudnosci, biegunka i zaparcie.

Zaburzenia watroby i drog idtciowych:

Bardzo rzadko: bardzo ciezkie dziatania hepatotoksyczne, w tym przypadki ostrej
niewydolnosci watroby zakorczone zgonem, zapalenie watroby, przemijajace zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wypadanie
wlosow, wysypka i swiad.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: zaburzenia miesiaczkowania.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, obrzeki.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania pacjentéw nalezy leczy¢ objawowo, stosujac srodki
podtrzymujace czynnosci zyciowe. W ciagu pierwszej godziny po potknieciu leku mozna
wykonac¢ ptukanie zotadka. Jesli zostanie to uznane za stosowne, mozna podaé wegiel
aktywowany. Nie istnieje specyficzna odtrutka. Itrakonazolu nie mozna usuna¢ na drodze
hemodializy.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: 1eki przeciwgrzybicze do stosowania wewnetrznego,
pochodne triazolu.
Kod ATC: J0O2A C02

Itrakonazol, pochodna triazolu, dziata in vitro na dermatotity (Trichophyton spp.,
Microsporum spp., Epidermophyton Sfoccosumy), drozdzaki (Cryprococcus neoformans,
Pityrosporum spp., Candida spp. wlacznie z: C. albicans, C. glabrata i C. krusei),
Aspergillus spp., Histoplasma spp., Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schenckii,
Fonsecaea spp., Cladosporium spp., Blastomyces dermatitidis oraz inne drozdzaki i grzyby.
Badania in vitro wykazaty, ze itrakonazol zaburza syntezg ergosterolu w komorce grzyba.
Ergosterol jest sktadnikiem btony komorkowej grzybow, o podstawowym znaczeniu dla ich
zycia. Zaklécenie syntezy ergosterolu wywotuje ostatecznie efekt przeciwgrzybiczy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie itrakonazolu w osoczu wystepuje po uptywie 1,5-3 godzin po podaniu.
U ludzi okres pottrwania leku wynost okoto 20 godzin. Przyjecie doustne bezposrednio po
positku zwigksza dwukrotnie stezenie maksymalne, ktére wystepuje po uptywie 3 do 4 godzin
po przyjeciu leku.

Maksymalne stezenie itrakonazolu w tkankach rogowaciejacych, zwlaszcza w skorze, sado 3
razy wigksze niz w osoczu. Stezenie terapeutyczne w skorze utrzymuje sie przez 2 do 4
tygodni po przerwaniu leczenia, gdyz eliminacja leku jest zwiazana z regeneracja naskorka, a
nie z redystrybucja do krazenia obwodowego.

Itrakonazol jest w duzym stopniu metabolizowany przez watrobe do wielu metabolitéw, ktére
stanowig 40% wydalanej dawki. Lek Jest wydalany w postaci niezmienionej z katem w 3% do
18% przyjetej dawki, a wydalanie niezmienionego leku z moczem nie przekracza 0,03%.

5.3 Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Dzialanie karcynogenne

Nie obserwowano dzialania karcynogennego u myszy, ktérym podawano doustnie itrakonazol
w dawce do 80 mg/kg me., tj. okoto 10 razy wickszej od zalecanej dawki u ludzi, przez 23
miesigce. Obserwowano wystepowanie migsakow tkanek miekkich u samcow Szczurow,
ktérym podawano itrakonazol w dawce 3 razy wigkszej niz zalecana. Miesaki te mogtly by¢
konsekwencjg hipercholesterolemii, ktora wystegpowata podczas diugotrwatego podawania
szczurom, lecz nigdy nie wystepowala u psow 1 ludzi. U samic szczurdw, ktérym podawano
6,25 razy wigksza dawke od maksymalnej dawki zalecanej u ludzi, obserwowano zwigkszenie
czgstosci wystepowania raka ptaskokomorkowego pluc.

Dziatanie mutagenne
Itrakonazol nie wykazywat dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych




Sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona), poloksamer 188,
hypromeloza.

Sklad otoczki kapsulki: indygokarmina, zolcien chinolinowa, tytanu dwutlenek, zelatyna,
woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii A/AI w tekturowym pudelku.
W jednym opakowaniu znajduje si¢ 4 kapsuiki lub 28 (4 blistry po 7 sztuk) kapsutek.

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

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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10538
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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