CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zenaro

5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna, 67,5 mg w kazdej tabletce.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczona litera ,,e* na jednej stronie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatycznej.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletke powlekana nalezy przyjmowaé doustnie, potykajac w catosci i popijajac ptynem. Tabletke mozna
przyjmowa¢ w czasie positku lub miedzy positkami. Zaleca sie przyjmowanie dawki raz na dobe.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

Osoby w podesztym wieku:
Zaleca si¢ dostosowanie dawki u pacjentoéw w podesztym wieku z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz ponizej: Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat: nie jest mozliwe dostosowanie dawki produktu w postaci tabletek
powlekanych. Zaleca sie stosowanie preparatow lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych
przeznaczonych dla dzieci.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Ze wzgledu na brak danych w tej grupie pacjentéw stosowanie produku u niemowlat i matych dzieci w
wieku ponizej 2 lat nie jest zalecane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Odstepy miedzy kolejnymi dawkami nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od czynnos$ci nerek. Dawke
nalezy dobra¢ na podstawie ponizszej tabeli. Do zastosowania tabeli dawkowania, niezbgdne jest okreslenie




klirensu kreatyniny u pacjenta (Cly,) w ml/min. Cly, (ml/min) mozna wyznaczy¢ na podstawie st¢zenia
kreatyniny w osoczu (mg/dl), stosujac nastepujacy Wzor:

|140 — wiek{w latach) x masa ciata({w kg)]

CL.,.=
e 72 X steienie kreatyniny(mg/dl)

(% 0,85 dla kobiet)

Dostosowanie dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek:

Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czestos¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek |z 80 5 mg raz na dobe
T agodne zaburzenia czynno$ci 50 — 79 5 mg raz na dobg
nerek

Umiarkowane zaburzenia 30-49 5mg co 2 dni
czynno$ci nerek

Ciezkie zaburzenia czynno$ci < 30 5 mg co 3 dni
nerek

Schytkowa niewydolno$¢ <10 Przeciwwskazane
nerek — Pacjenci poddawani

dializie

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowaé indywidualnie uwzgledniajac klirens
nerkowy oraz masg ciata pacjenta. Brak szczegotowych danych dotyczacych dzieci z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby i zaburzeniami czynnoS$ci nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki (patrz
powyzej: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek).

Czas trwania leczenia:

Alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa nalezy leczy¢ w zaleznos$ci od nasilenia choroby i jej
wezesniejszego przebiegu; leczenie mozna przerwac od razu po ustapieniu objawow i wznowi¢ w razie
ponownego ich wystapienia. Obecne doswiadczenie kliniczne, dotyczace stosowania 5 mg lewocetyryzyny w
postaci tabletek powlekanych, obejmuje 6-miesieczne okresy leczenia. Istnieje roczne doswiadczenie W
stosowaniu racematu w leczeniu przewlektej pokrzywki i przewlektego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na lewocetyryzyng, inne pochodne piperazyny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Ciezka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca sig stosowania tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ nie
pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢ podawanie stosowanie preparatow lewocetyryzyny
w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci.

Stosowanie lewocetyryzyny u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat nie jest zalecane (patrz punkt
4.2).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas spozywania alkoholu (patrz: Interakcje).

Produkt zawiera laktoze; pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lewocetyryzyny (w tym badan z induktorami CYP3A4);
badania ze zwiazkiem racemicznym cetyryzyny nie wykazaty istotnych klinicznie niepozadanych interakcji
(z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem, erytromycyna, azytromycyna, glipizydem i diazepamem).
W badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych z teofiling (400 mg raz na dobg), zaobserwowano
niewielkie zmniejszenie klirensu cetyryzyny (16%), podczas gdy przemiany farmakokinetyczne teofiliny nie
ulegaty zmianie w przypadku jednoczesnego podawania z cetyryzyna.

Obecnos¢ pokarmu nie zmniejsza stopnia wchtaniania lewocetyryzyny, ale zmniejsza szybko$¢ tego procesu.
U o0sob wrazliwych podawanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny jednocze$nie z alkoholem lub innymi
srodkami o dziataniu depresyjnym na OUN moze wptywaé na osrodkowy uktad nerwowy, chociaz
wykazano, ze zwiazek racemiczny cetyryzyny nie nasila dzialania alkoholu.

4.6 Ciaza i laktacja

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu kobietom cigzarnym lub karmigcym
piersia.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lewocetyryzyny w czasie ciazy. Badania na zwierzetach
nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka
(ptodu), pordd lub rozwéj pourodzeniowy (punkt 5.3).

Brak danych dotyczacych przenikania lewocetyryzyny do mleka matek, jakkolwiek mozna si¢ spodziewac,
ze produkt w jakim$ stopniu moze przenika¢ do mleka matek. Doswiadczenie kliniczne dotyczace
stosowania lekow przeciwhistaminowych pierwszej generacji przez kobiety karmiace piersia wykazato
niewielka pobudliwos¢ i objawy kolki u 9,4% niemowlat karmionych piersia oraz sennos¢ u 1,6%. Leki
przeciwhistaminowe pierwszej generacji stosowane w duzych dawkach i podawane droga dozylna
zmniegjszaja wyjsciowe stezenie prolaktyny w surowicy we wczesnym okresie po porodzie, jednak wptyw
matych dawek doustnych lewocetyryzyny na dobrze ustabilizowana laktacje nie jest spodziewany.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania lewocetyryzyny podczas karmienia piersia, szczegdlnie
w dlugotrwalym leczeniu. Stosowanie lewocetyryzyny nalezy rozwazy¢ jedynie u matek, u ktorych leczenie
jest konieczne i ktore nie maja zadnych zaburzen w wytwarzaniu mleka. W takich przypadkach nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke lewocetyryzyny i nalezy obserwowac niemowlg, czy nie wystepuja u
niego objawy niepozadane, takie jak pobudliwos$¢ lub sennosc.

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

Poréwnawcze badania kliniczne nie dostarczyty dowodéw na to, ze lewocetyryzyna w zalecanych dawkach
uposledza sprawno$¢ umystowa, zdolno$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych.
Jednak niektorzy pacjenci moga odczuwaé sennos¢, zmeczenie i ostabienie podczas leczenia lewocetyryzyna.
7 tego wzgledu pacjenci zamierzajacy prowadzi¢ pojazdy mechaniczne, wykonywac potencjalnie
niebezpieczne czynnosci lub obshugiwaé urzadzenia mechaniczne w ruchu powinni bra¢ pod uwage swoja
reakcje na produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czg¢sto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W badaniach klinicznych z udziatem kobiet i mgzczyzn w wieku od 12 do 71 lat, w grupie przyjmujacej
5 mg lewocetyryzyny u 15,1% pacjentéw wystapito przynajmniej jedno dzialanie niepozadane, w



poréwnaniu z 11,3% pacjentow z grupy przyjmujacej placebo. 91,6% tych dziatan niepozadanych miato
tagodne lub umiarkowane nasilenie.

W badaniach klinicznych, odsetek pacjentow, ktorzy przerywali leczenie z powodu dziatan niepozadanych,
wynosit 1,0% (9/935) w grupie stosujacej 5 mg lewocetyryzyny i 1,8% (14/771) w grupie przyjmujacej
placebo.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem lewocetyryzyny uczestniczyto 935 0sob, ktérym podawano
produkt w zalecanej dawce 5 mg na dobg. W tej grupie, po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub
placebo, zgtaszano wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych z czgstoscia 1% lub wigksza (czgsto;
>1/100 do <1/10):

Dziatania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna w dawce 5 mg
(zgodnie z terminologia (N =771) (n =935)

dziatan niepozadanych

WHO, ang. WHOART -

The WHO Adverse

Reaction Terminology)

Bol glowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)
Senno$é¢ 11 (1,4%) 49 (5,2%)
Suchos¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Zmeczenie 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Niezbyt czgsto obserwowano przypadki innych dziatan niepozadanych (niezbyt czgsto; >1/1 000 do <1/100),
takich jak ostabienie lub bol brzucha.

Czestos¢ wystepowania sedatywnych dziatan niepozadanych, takich jak senno$¢, zmeczenie i ostabienie,
byta tacznie wigksza (8,1%) u pacjentéw przyjmujacych lewocetyryzyng w dawce 5 mg niz u przyjmujacych
placebo (3,1%).

Opro6cz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, zgtaszanych podczas badan klinicznych, po

wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano bardzo rzadkie (<1/10 000) przypadki nastgpujacych dziatan

niepozadanych:

- Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢, wlacznie z anafilaksja

- Zaburzenia psychiczne: agresja, pobudzenie

- Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki

- Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia

- Zaburzenia serca: kolatanie serca

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: duszno$é

- Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci

- Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zapalenie watroby

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, utrwalona wysypka polekowa, $wiad,
wysypka, pokrzywka

- Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol migsni

- Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciata, zmiany w wynikach badan czynnosci watroby

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania moga obejmowac senno$¢ u dorostych oraz poczatkowo pobudzenie i niepokdj
ruchowy, a nastepnie sennos$¢ U dzieci.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania

Brak znanej swoistej odtrutki dla lewocetyryzyny.

W przypadku przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe lub podtrzymujace. W krotkim czasie po
przyjeciu produktu nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka. Lewocetyryzyna nie jest skutecznie usuwana podczas
hemodializy.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, pochodne piperazyny
Kod ATC: RO6AEQ9

Lewocetryzyna, (R)-enancjomer cetyryzyny, jest silnym i selektywnym antagonista obwodowych receptoréw
histaminowych H;.

Badania wiazania wykazaly, ze lewocetyryzyna ma duze powinowactwo do ludzkich receptoréw H; (Ki =
3,2 nmol/l). Powinowactwo lewocetyryzyny do tych receptorow jest 2-krotnie wieksze niz cetyryzyny (Ki =
6,3 nmol/l). Okres pottrwania procesu odtaczania lewocetyryzyny od receptorow H; wynosi 115 + 38 min.
Po jednorazowym podaniu lewocetyryzyna blokuje receptory w 90% po 4 godzinach i w 57% po 24
godzinach.

Badania farmakodynamiczne u zdrowych ochotnikoéw dowodza, ze dziatanie dawki lewocetyryzyny réwnej
polowie dawki cetyryzyny jest pordwnywalne do dziatania cetyryzyny, zarOwno na skore, jak i na blong
sluzowa nosa.

Wiasciwo$ci farmakodynamiczne lewocetyryzyny oceniano w randomizowanych, kontrolowanych
badaniach:

W badaniu poréwnujacym dziatanie lewocetyryzyny w dawce 5 mg, desloratadyny w dawce 5 mg i placebo
na wywotane przez histaming bable pokrzywkowe i zaczerwienienie skory, leczenie lewocetyryzyna
znacznie zmniejszato tworzenie sig babli pokrzywkowych i zaczerwienienie skory. Dziatanie lewocetyryzyny
byto najsilniejsze w ciagu pierwszych 12 godzin i utrzymywato si¢ przez 24 godziny, (p<0,001) w
poréwnaniu z placebo i desloratadyna.

W kontrolowanych placebo badaniach, w modelu komory do prowokacji alergenowej, poczatek dziatania
lewocetyryzyny w dawce 5 mg w tagodzeniu objawdéw wywotanych ekspozycja na pytki obserwowano po 1
godzinie po przyjgciu leku.

Badania in vitro (z wykorzystaniem komory Boydena i linii komorkowych) wykazuja, ze lewocetyryzyna
hamuje indukowana eotaksyna przezsrodbtonkowa migracjg eozynofilow do komorek skory i ptuc. W
doswiadczalnym badaniu wiasciwosci farmakodynamicznych in vivo (technika okienka skornego) u 14
dorostych pacjentow, w ciagu pierwszych 6 godzin reakcji alergicznej indukowanej przez pytki, wykazano
wystapienie trzech gtéwnych dziatan hamujacych po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg, w poréwnaniu
do placebo: hamowanie uwalniania VCAM-1, zmiang przepuszczalno$ci naczyn oraz zmniejszenie naptywu
eozynofilow.

W kilku badaniach wykazano, ze lewocetyryzyna znacznie fagodzi objawy alergicznego zapalenia blony
$luzowej nosa, w tym uczucie zatkanego nosa.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania lewocetyryzyny w postaci tabletek u dzieci badano w dwaoch
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych z udziatem pacjentow w wieku od 6 do 12 lat z sezonowym i
catorocznym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. W obydwu badaniach lewocetyryzyna znacznie
tagodzita objawy i poprawiata jakos$¢ zycia zalezna od stanu zdrowia.

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udzialem 166 pacjentow z przewlekta pokrzywka
idiopatyczna, 85 pacjentow otrzymywato placebo, a 81 pacjentow bylto leczonych lewocetyryzyna w dawce
5 mg raz na dobg przez sze$¢ tygodni. Leczenie lewocetyryzyna znacznie zmniejszato nasilenie $wiadu w
pierwszym tygodniu i przez caty okres leczenia, w poréwnaniu do placebo.

Lewocetyryzyna powodowala rowniez znacznie wigksza poprawe jakosci zycia zalezna od zdrowia, co
oceniono za pomoca dermatologicznego indeksu jakosci zycia (ang. Dermatology Life Quality Index), w
poréwnaniu do placebo.

Zaleznos$¢ miedzy farmakokinetyka i farmakodynamika:

Lewocetyryzyna w dawce 5 mg w podobnym stopniu jak cetyryzyna w dawce 10 mg hamuje powstawanie
indukowanego przez histaming rumienia i obrzgku. Podobnie jak w przypadku cetyryzyny, wptyw na
indukowane histaming reakcje skorne bezposrednio zalezy od stezenia leku w osoczu.

Podawanie lewocetyryzyny nie wywiera istotnego wptywu na wydhluzenie odstgpu QT w EKG.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny lewocetyryzyny ma charakter liniowy, niezalezny od dawki i czasu, z niewielka
zmienno$cia osobnicza. Profil farmakokinetyczny jest identyczny zaréwno po podaniu wyizolowanego
enancjomeru, jak i cetyryzyny. W trakcie procesu wchtaniania oraz eliminacji nie zachodza zmiany
chiralnosci.

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym lewocetyryzyna wchtania sie szybko i w znacznym stopniu z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie w 0s0czu wystepuje 0,9 godziny po podaniu. Stan stacjonarny osiagany jest po 2
dniach. Maksymalne st¢zenie po podaniu pojedynczej dawki 5 mg wynosi zwykle 270 ng/ml, a po
wielokrotnym podawaniu lewocetyryzyny - 308 ng/ml. Stopien wchtaniania zalezy od dawki i nie zalezy od
przyjmowania pokarmu, ale maksymalne stezenie jest zmniejszone i wystepuje pézniej w obecnos$ci
pokarmu.

Dystrybucja:

Brak danych dotyczacych dystrybucji tkankowej lewocetyryzyny i przenikania przez bariere krew-mdzg u
czlowieka. U szczurdw i psoOw najwigksze st¢zenia tkankowe wykryto w watrobie i nerkach, a najmniejsze w
kompartmencie OUN.

Lewocetyryzyna w 90% wiaze sie z biatkami osocza. Dystrybucja lewocetyryzyny jest ograniczona,
poniewaz objetos¢ dystrybucji wynosi 0,4 I/kg.

Metabolizm:

U cztowieka metabolizowane jest mniej niz 14% dawki lewocetyryzyny, dlatego przypuszcza sig, ze rdznice
metabolizmu wynikajace z polimorfizmu genetycznego lub jednoczesnego podawania inhibitorow
enzymatycznych sg mato istotne. Przemiany metaboliczne obejmuja utlenianie pier§cienia aromatycznego,
N- i O-dealkilacjg oraz sprzgganie z tauryna. Proces dealkilacji odbywa si¢ gtdwnie z udziatem CYP 3A4,
podczas gdy utlenianie pierscienia aromatycznego przebiega z udziatem licznych i (lub)
niezidentyfikowanych izoform cytochromu P-450. Lewocetyryzyna w doustnej dawce 5 mg oraz w
stezeniach wigkszych niz st¢zenie maksymalne nie wptywa na aktywnos$¢ izoenzymow CYP 1A2, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1i 3A4.

W zwiazku z ograniczonym metabolizmem i brakiem mozliwo$ci hamowania metabolizmu, wystapienie
interakcji lewocetyryzyny z innymi substancjami nie jest prawdopodobne.

Woydalanie:

Okres pottrwania w 0soczu u dorostych wynosi 7,9 + 1,9 godziny. Sredni pozorny catkowity klirens wynosi
0,63 ml/min/kg. Lewocetyryzyna wydalana jest gtéwnie w moczu, srednio 85,4% podanej dawki. Z katem
wydala sie jedynie 12,9% podanej dawki. Lewocetyryzyna jest wydalana w wyniku przesaczania
kigbuszkowego i aktywnego wydzielania kanalikowego.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Pozorny klirens lewocetyryzyny zwiazany jest z klirensem kreatyniny. Dlatego, u pacjentow z umiarkowana
lub cigzka niewydolnoscia nerek zaleca si¢ dostosowanie odstgpow pomigdzy kolejnymi dawkami
lewocetyryzyny w zaleznosci od klirensu kreatyniny. U pacjentéw z bezmoczem i w krancowym stadium
niewydolnosci nerek catkowity klirens leku zmniejsza si¢ o okoto 80%, w porownaniu do klirensu u 0sob
zdrowych. Podczas standardowej 4-godzinnej hemodializy usuwane jest <10% lewocetyryzyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego
wplywu na reprodukcjg, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Rdzen:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 2910/5

Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blister Aluminium/Aluminium lub blister PVC/Aclar/Aluminium lub blister
PVC/Aclar/PVC/Aluminium.

Opakowanie zewngetrzne: pudetko tekturowe.

Wielko$¢ opakowania

Wielkos$ci opakowan to 7, 20, 28, 50, 90 tabletek powlekanych.

Oznacza to 1 lub 4 blistry, kazdy zawierajacy 7 tabletek powlekanych, w jednym pudetku tekturowym, wraz
z ulotka dla pacjenta lub 2, 5 lub 9 blistréw, kazdy zawierajacy 10 tabletek powlekanych, w jednym pudetku
tekturowym, wraz z ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

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

16778



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

12.05.2010
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

12.05.2010
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