Nazwa firmy Modut 1.3.1.1
Nazwa produktu Diltiazem hydrochloride ADOH Charakterystyka produktu leczniczego
200 mg i 300 mg,
twarde kapsulki o przedluzonym uwalnianiu

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diltiazem hydrochloride ADOH, 200 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Diltiazem hydrochloride ADOH, 300 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera powlekane granulki o przedtuzonym uwalnianiu z dawka 200 mg diltiazemu
chlorowodorku, bedgcego substancjg czynna.
Kazda kapsutka zawiera powlekane granulki o przedtuzonym uwal nianiu z dawka 300 mg diltiazemu
chlorowodorku, bedgcego substancjg czynna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Diltiazem hydrochloride ADOH, 200 mg: nieprzezroczyste kapsutki w rozmiarze ,,1”” z trzonem
i zamknieciem otoczki w kolorze biatym, zawiergjgce granulki o
odcieniu bieli.

Diltiazem hydrochloride ADOH, 300 mg: nieprzezroczyste kapsutki w rozmiarze ,,0” z biatym
trzonem i zielonym zamknieciem otoczki, zawierajgce granulki
w kolorze biatym do odcieni bigli.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze w stopniu fagodnym do umiarkowanego oraz dtawica piersiowa.
4.2 Dawkowaniei sposob podawania

Dawkowanie

Diltiazem hydrochloride ADOH 200 i Diltiazem hydrochloride ADOH 300 53 produktami o
przedtuzonym uwal nianiu przeznaczonymi do stosowania raz na dobe. Kapsutek nie nalezy rozgryzac.
Trzeba je potyka¢ w catosci, popijajgc woda, najlepigj przed positkiem lub w jego trakcie. Schematy
dawkowania moga rézni¢ sie u pacjentow z dtawicg lub nadcisnieniem tetniczym.

Dorosli:

Dtawicai nadcisnienie tetnicze: dawka poczatkowato zwykle jedna kapsutka produktu leczniczego
Diltiazem hydrochloride ADOH 200 na dobe. Dawka ta moze by¢ zwiekszona do jedngj kapsutki
produktu leczniczego Diltiazem hydrochloride ADOH 300 na dobe lub 2 kapsutek produktu
leczniczego Diltiazem hydrochloride ADOH 200 na dobe (fgcznie 400 mg). Jesli istniejg wskazania
kliniczne, moznarozwazy¢ zastosowanie wiekszej dawki w postaci jednej kapsutki produktu
leczniczego Diltiazem hydrochloride ADOH 300 z jedng kapsutkg produktu leczniczego Diltiazem
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hydrochloride ADOH 200 (tgcznie 500 mg).

Pacjenci w podesztym wieku i z zaburzong funkcjg watroby lub nerek:

Nalezy monitorowac akcje sercai nie nalezy zwieksza¢ dawki, jesli akcja serca spadnie ponizej 50
akcji naminute. Stezenie diltiazemu w osoczu u tej grupy pacjentow moze by¢ wieksze.

W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ stosowanie ostroznego stopniowego zwiekszania dawek, gdyz
indywidual ne reakcje pacjentéw moga sie roznié.

Sposob podawania

Dtawicai nadcisnienie tetnicze: dawka poczatkowa powinna obejmowaé jedng kapsutke produktu
leczniczego Diltiazem hydrochloride ADOH 200 na dobe. W razie wskazan klinicznych dawkata
moze by¢ zwigkszona do jednej kapsutki produktu leczniczego Diltiazem hydrochloride ADOH 300
na dobe.

Dzeci i mtodziez:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowaniai skutecznosci produktu leczniczego Diltiazem
hydrochloride ADOH u dzieci. Z tego powodu diltiazem nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

4.3 Pr zeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Zespot chorego wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy |1 lub 111 stopnia u pacjentow bez
dziatgjgcego stymulatora serca.

Znaczna bradykardia (ponizegj 50 akcji naminute).

Niewydolnos¢ lewokomorowa z zastojem w krgzeniu ptucnym.

Okres laktacji (patrz punkt 4.6).

Jednoczesne stosowanie z wlewem dantrolenu (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i1 inne rodzaje interakcji).

44 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbednajest Scista obserwacja pacjentow z uposledzong funkcjg lewej komory, bradykardig (ryzyko
zaostrzenia) lub blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia lub wydtuzeniem odstepu PR
wykrytym w elektrokardiogramie (ryzyko zaostrzeniai rzadziej bloku catkowitego).

U pacjentéw w podesztym wieku i z niewydolnoscig nerek lub watroby moze wystapi¢ wzrost stezenia
diltiazemu w osoczu. Nalezy zwrécié baczng uwage na przeciwwskazaniai srodki ostroznosci, a
takze, w szczegdlnosci na poczatku leczenia, nalezy doktadnie monitorowac akcje serca.

W przypadku znieczulenia ogolnego pacjenta anestezjolog musi by¢ poinformowany o leczeniu
diltiazemem. Zmniejszenie kurczliwosci, przewodzeniai automatyzmu serca, a takze rozszerzenie
naczyn zwigzane ze srodkami znieczulajgcymi moga zostaé spotegowane w wyniku dziatania
blokeréw kanatu wapniowego.

Leczenie przy uzyciu diltiazemu moze by¢ zwigzane ze zmianami nastroju, fgcznie z depresja.
Wczesne rozpoznanie istotnych objawdw jest wazne zwtaszcza u predysponowanych pacjentéw. W
takich przypadkach nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Diltiazem wywiera hamujgcy wptyw na motoryke jelit. Dlatego nalezy stosowaC go ostroznie u
pacjentow zagrozonych wystgpieniem niedroznosci jelit.
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45 Interakcjezinnymi produktami leczniczymi i inne rodzajeinterakgji

ZE WZGLEDOW BEZPIECZENSTWA PRZECIWWSKAZANE JEST . ACZENIE PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Dantrolen (we wlewie)
Zaobhserwowano regularne wystepowanie migotania komér prowadzgce do $mierci u wszystkich
zwierzat, ktérym podawano dozylnie jednoczeSnie werapamil i dantrolen.

Laczenie antagonisty wapnia i dantrolenu jest wigc potencjalnie niebezpieczne (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

EACZENIE PRODUKTOW LECZNICZYCH WYMAGAJACE OSTROZNOSCI:

AntagoniS$ci receptorow alfa

Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe. Jednoczesne stosowanie antagonistow receptorow alfa
moze wywota¢ lub poglebi¢ niedocis$nienie. Laczenie diltiazemu z antagonista receptorow alfa mozna
rozwazy¢ jedynie pod warunkiem $cistej kontroli ci$nienia tgtniczego.

Beta-adrenolityki

Mozliwosé wystgpienia zaburzen rytmu (istotna bradykardia, zahamowanie zatokowe), zaburzen
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego, a takze niewydol nosci
serca (efekt synergistyczny).

Takie potgczenie nalezy stosowac pod $cistg kontrolg kliniczng i EKG, szczeg6lnie na poczatku
leczenia

Amiodaron, digoksyna

Zwiekszone ryzyko wystapienia bradykardii. Nalezy zachowa€ ostroznos¢ przy tacznym stosowaniu
tych lekow z diltiazemem, szczegdlnie u 0sdb w podesztym wieku oraz w przypadku stosowania
duzych dawek.

Leki antyarytmiczne

W zwigzku z antyarytmicznymi wiasciwosciami diltiazemu przepisywanie go tacznie z innymi |ekami
antyarytmicznymi nie jest zal ecane ze wzgledu naryzyko zwiekszenia sercowych dziatan
niepozadanych w wyniku efektu addytywnego. Takie potgczenie mozna stosowac wytgcznie pod
Scistg kontrolg kliniczng i EKG.

Azotany
Nasilone dziatanie przeciwnadcisnieniowe i uczucie ostabienia (addycyjne dziatanie

wazodyl atacyjne).
U wszystkich pacjentéw leczonych antagonistami wapnia azotany mozna przepisywac wytgcznie w
stopniowo wzrastajgcych dawkach.

Cyklosporyna

Zwiekszenie stezenia cyklosporyny we krwi. Zaleca sie zmnigjszenie dawki cyklosporyny,
kontrolowanie funkcji nerek, oznaczanie stezenia puli krazgaceg cyklosporyny, a takze dostosowanie
dawki w trakcie terapii skojarzongj i po jegj przerwaniu.

Karbamazepina
Zwiekszenie stezenia karbamazepiny we krwi. Zaleca sie oznaczanie stezenia karbamazepiny w
osoczu, aw razie koniecznosci dostosowanie dawki.
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Teofilina
Zwiekszenie stezeniateofiliny we krwi.

H.-blokery (cymetydynai ranitydyna)

Zwiekszenie stezenia diltiazemu w osoczu. Przy rozpoczeciu lub przerwaniu leczenia H.-blokerami
nalezy doktadnie kontrolowac pacjentéw aktualnie leczonych diltiazemem. K onieczne moze by¢
dostosowanie dobowej dawki diltiazemu.

Ryfampicyna
Ryzyko zmnigjszenia stezenia diltiazemu w 0soczu po rozpoczeciu leczenia ryfampicyng. Przy
rozpoczynaniu lub po przerwaniu leczenia ryfampicyna pacjenci powinni by¢ dokfadnie kontrolowani.

Lit
Ryzyko zwigekszong neurotoksycznosci wywotanej przez lit.

POLACZENIA LEKOW, KTORE SA ISTOTNE:

Diltiazem jest metabolizowany przez izoenzym CYP3A4. Udokumentowano umiarkowane (mniej niz
2-krotne) zwigkszenie stezenia diltiazemu w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych
inhibitoréw izoenzymu CYP3A4. Diltiazem jest takze inhibitorem izoenzymu CYP3A4. Jednoczesne
stosowanie z innymi substratami izoenzymu CYP3A4 moze spowodowa¢ zwigkszenie st¢zenia w
osoczu obu podawanych lekow. Jednoczesne stosowanie diltiazemu z induktorem izoenzymu
CYP3A4 moze spowodowac zmniejszenie st¢zenia diltiazemu w osoczu.

Statyny
Diltiazem jest inhibitorem izoenzymu CY P3A4 i wykazano, ze znaczaco zwiekszawartos¢ AUC

niektorych statyn. Jednoczesne stosowanie diltiazemu i statyn metabolizowanych przez izoenzym
CYP3A4 (np. atorwastatyny, fluwastatyny i simwastatyny) zwieksza ryzyko wystgpienia miopatii i
rabdomiolizy. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki statyny (patrz takze charakterystyki produktu
leczniczego w odniesieniu do dangj statyny). Jesli to tylko mozliwe, zaleca sie stosowanie diltiazemu
Tacznie ze statynami, ktore nie sa metabolizowane przez izoenzym CYP3A4 (np. prawastatyna).

Benzodiazepiny (midazolam, triazolam)

Diltiazem znaczaco zwigksza st¢zenia midazolamu i triazolamu w osoczu, a takze wydtuza ich okres
pottrwania. Przy przepisywaniu krotko dziatajacych benzodiazepin metabolizowanych w szlaku
izoenzymu CYP3A4 u pacjentow stosujacych diltiazem nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosc.

Kortykosteroidy (metyloprednizolon)

Diltiazem moze zwigkszy¢ stezenie metyloprednizolonu (przez hamowanie izoenzymu CYP3A4 oraz
mozliwe hamowanie P-glikoproteiny). Przy rozpoczynaniu leczenia metyloprednizolonem pacjent
powinien by¢ kontrolowany. Konieczne moze by¢ dostosowanie do dawki metyloprednizolonu.

OGOLNE INFORMACIE, KTORE SA ISTOTNE:

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dziatania addytywnego u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie diltiazem i inne leki wptywajgce na kurczliwoséi (lub) przewodnictwo serca konieczne
jest zachowanie ostroznosci i doktadne stopniowanie zwiekszanie dawek.

4.6 Wplyw na ptodnoscé, cigzei laktacje

Cigza

Dane dotyczgce stosowania diltiazemu u kobiet w cigzy sg bardzo ograniczone. Jednak wykazano, ze
diltiazem matoksyczny wptyw na rozrodczo$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3). Z tego powaodu hie zaleca
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sie stosowania diltiazemu w czasie cigzy, atakze u kobiet moggcych zajséw cigze, ktore nie stosujg
skutecznej antykoncepgji.

Karmienie piersig

Diltiazem jest wydzielany w matych stezeniach do mleka matki. Nalezy unika¢ karmienia piersig w
czasie przyjmowaniatego leku. Jezeli zastosowanie diltiazemu jest uwazane za konieczne

z medycznego punktu widzenia, nalezy zastosowac alternatywnag metode karmienia dziecka.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano negatywnego wptywu na ptodnosc. U niektorych
pacjentéw leczonych blokerami kanatéw stwierdzono odwracalne zmiany biochemiczne w gtéwkach
plemnikéw, ktére mogg mie¢ negatywny wptyw na ptodnosg.

4.7 Wplyw na zdolno$c¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badah wptywu na zdolnos¢é prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Na podstawie zgtaszanych dziatan niepozadanych, tj. zawrotow gtowy (czesto), ztego samopoczucia
(czesto), wiadomo, ze zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze ulec pogorszeniu.

4.8 Dziatania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozgdane pogrupowano pod wzgledem klas uktadéw i narzaddw oraz czestosci,
w oparciu o dane pochodzace z badan Klinicznych diltiazemu, z zastosowaniem nastepujgce)
konwencji: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej grupie czestosci zdarzenia niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmnigjszajgcg sie

ciezkoscia.
Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czed0S¢ nieznana
Zaburzenia krwi Trombocytopenia
i uktadu
chtonnego
Zaburzenia Niepokgj, Zmiany nastroju
psychiczne bezsennosé (tacznie z depresia)
Zaburzenia Bal gtowy, Zespot
uktadu zawroty gtowy pozapiramidowy
nerwowego
Zaburzenia Blok Bradykardia Blok zatokowo-
serca przedsionkowo- przedsionkowy,
komorowy zastoinowa
(mozeby¢ 1, 1 niewydolnos¢ serca
lub I11 stopnig;
moze wystgpi¢
blok odnogi
peczka Hisa),
uczucie kotatania
serca
Zaburzenia Napadowe Niedocisnienie Zapalenie naczyn
naczyniowe przekrwienie ortostatyczne (tacznie z zapaleniem
skory leukocytoklastyczny
m)
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Zaburzenia Zaparcia, Wymioty, Uczucie Rozrost dzigset
zotadkaii jelit dyspepsja, bdl biegunka suchosci
zotadka, w jamie
nudnosci ustnej
Zaburzenia Wzrost Zapalenie watroby
watroby i drog aktywnaosci
ZOtciowych enzymow
watrobowych
(AST, ALT,
LDH, ALP)
Zaburzenia Rumien Pokrzywka | Nadwrazliwos¢ na
skory Swiatto
i tkanki (w tym rogowacenie
podskornej liszgjowate w
obszarach skéry
wystawionych na
dziatanie sfonca),
obrzek
naczynioruchowy,
wysypka, rumien
wielopostaciowy (w
tym zespdt Stevensai
Johnsona oraz
toksyczna nekroliza
naskorka), pocenie
sie, ztuszczajgce
zapalenie skory, ostra
uogolniona osutka
krostkowa, czasami
rumien ze
zluszczaniem sie z
gorgczka lub bez
Zaburzenia Ginekomastia
uktadu
rozrodczego i
piers
Zaburzenia Obrzek Zte
ogolnei stanyw | obwodowy samopoczucie
migjscu podania

49 Przedawkowanie

Objawy:

Skutki kliniczne ostrego przedawkowania moga obejmowac znaczne niedoci$nienie prowadzace do
zapas$ci, bradykardi¢ zatokowa z rozkojarzeniem przedsionkowo-komorowym przy podobnym rytmie

przedsionkéw i1 komor lub bez tego rozkojarzenia, a takze z zaburzeniami przewodzenia

przedsionkowo-komorowego.

Leczenie:

Leczenie w warunkach szpitalnych obejmuje ptukanie zotadka i diurezg¢ osmotyczna. Postgpowaniem
w przypadku zaburzen przewodzenia jest czasowa stymulacja serca.
Proponowane leczenie korygujace zaburzenia: atropina, produkty lecznicze o dziataniu
wazopresyjnym, produkty lecznicze dziatajace inotropowo, glukagon i wlew glukonianu wapnia.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwasci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: bloker kanatu wapniowego, kod ATC: CO8DB01

Antagonista wapnia, lek przeciwnadci$nieniowy.

Diltiazem ogranicza wnikanie wapnia przez wolny kanat wapniowy w mig$niach gtadkich naczyn i
wloknach mig$nia sercowego w sposob zalezny od napigcia. W tym mechanizmie diltiazem zmniejsza
stezenie wewnatrzkomorkowego wapnia w biatkach kurczliwych.

U zwierzat: diltiazem zwigksza przeptyw wiencowy krwi, nie wywotujac zjawiska podkradania
wiencowego. Dziata on na tgtnice zaro6wno mate, duze, jak i krazenia obocznego. To dziatanie
wazodylatacyjne, o umiarkowanym nasileniu w obszarach obwodowych tetnic uktadowych, moze
wystepowac przy dawkach, ktore nie dzialajg inotropowo ujemnie.

Aktywnos$¢ farmakologiczna dwoch gtéwnych aktywnych metabolitéw krazacych, czyli
dezacetylodiltiazemu i N-monodezmetylodiltiazemu, w dtawicy wynosi odpowiednio 10% i 20%
wartos$ci aktywnosci farmakologicznej zwiazku macierzystego.

U ludzi: diltiazem zwigksza przeptyw wiencowy przez zmniejszenie oporu naczyn wiencowych.

Dziegki umiarkowanej aktywnosci wywolujacej bradykardi¢ i zmniejszeniu oporu tetnic uktadowych
diltiazem zmniejsza obciazenie serca.

Diltiazem nie wywiera u cztowieka znaczacego dzialania depresyjnego na migsien sercowy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Diltiazem wchtania si¢ dobrze (90%) u zdrowych ochotnikéw po podaniu doustnym.

Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zapewnia dlugotrwate wchianianie substancji czynnej, z
uzyskaniem od 2 do 14 godzin po podaniu dawki stanu stacjonarnego st¢zenia w osoczu, w czasie
ktérego wystepuje maksymalne stgzenie w osoczu.

Biodostgpnos¢ diltiazemu o przedtuzonym uwalnianiu w poréwnaniu z produktem leczniczym o
natychmiastowym uwalnianiu wynosi okoto 80%. Sredni pozorny okres pottrwania w osoczu wynosi

8 godzin.

Diltiazem jest zwigzany z biatkami osocza w 80%—85% i stabo poddaje si¢ dializie. W znacznym
stopniu jest metabolizowany w watrobie.

Gloéwny krazacy metabolit, N-monodezmetylodiltiazem, stanowi okoto 35% krazacej puli diltiazemu.
Mniej niz 5% diltiazemu jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem.
Dwadziescia cztery godziny po przyjeciu dawki stezenie w osoczu u pacjentow pozostaje na poziomie

50 ng/ml, nawet po podaniu dawki 200 mg. Podczas dtugotrwatego stosowania stgzenia diltiazemu w
osoczu nie zmienily si¢ u zadnego z pacjentow.
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Srednie stezenia w osoczu u pacjentow w podeszlym wieku oraz z niewydolnoscia nerek i watroby sa
wigksze niz u 0oséb mtodych.

Spozycie pokarmu nie wplywa istotnie na wtasciwosci farmakokinetyczne diltiazemu o przedtuzonym
uwalnianiu, jednakze w kilku pierwszych godzinach po podaniu dawki z positkiem zaobserwowano
zwigkszone wchlanianie.

Diltiazem i jego metabolity stabo poddaja si¢ dializie.

Wykazano, ze produkty lecznicze diltiazemu do stosowania raz na dobg maja rozne profile
farmakokinetyczne i dlatego nie zaleca si¢ zastgpowania jednego produktu leczniczego innym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace rozrodczosci przeprowadzono u myszy, szczurdw i krélikow. Doustne podawanie
dawek 4- do 6-krotnie (w zaleznosci od gatunku) wiekszych niz gorna granica optymalnego zakresu
dawkowaniaw badaniach klinicznych (480 mg raz na dobe co odpowiada 8 mg/kg raz na dobe u
pacjenta o masie ciata 60 kg) spowodowato obumarcie zarodkow i ptodéw. Badania wykazaty
wystapienie wad u ptodu w obrebie szkiel etu. Ponadto zaohserwowano zmniejszenie wczesne)
jednostkowej masy ciata mtodych, ich przezycia, atakze dtuzszy czas porodu i zwiekszong czestosc
porodéw martwych.

Dane z badan toksycznosci po podaniu jedno- i wielokrotnym, genotoksycznosci,

potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujawnigjg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka poza
zagrozeniami opisanymi w innych punktach charakterystyki produktu |eczniczego.

Nie zaohserwowano negatywnego wptywu na ptodnosg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomaocniczych

Diltiazem hydrochloride ADOH 200:
powidon K30,

tak,

etyloceluloza,

kwas stearynowy

w kapsutce:
zelatyna,
dwutlenek tytanu (E171)

Diltiazem hydrochloride ADOH 300:
powidon K30,

talk,

etyloceluloza,

kwas stearynowy

w kapsutce:

zdatyna,

dwutlenek tytanu (E171),
indygotyna (E132),

ZOtcien chinolinowa (E104)
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Nazwa firmy Modut 1.3.1.1
Nazwa produktu Diltiazem hydrochloride ADOH Charakterystyka produktu leczniczego
200 mg i 300 mg,
twarde kapsulki o przedluzonym uwalnianiu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegodlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

7 Iub 28 kapsulek w blistrze z PVC/PVDC/Aluminium.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen
Holandia

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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