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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicotine Perrigo, 4 mg, tabletki do ssania

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka do ssania zawiera 4 mg nikotyny (co stanowi 26,66 mg nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Aspartam (E951)
Mannitol (E421]

Jedna tabletka do ssania zawiera 15 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania
Biata do kremowej, obustronnie wypukta, okragta tabletka, z wyttoczonym oznaczeniem ,,1.873”.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt Nicotine Perrigo wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych poprzez
tagodzenie objawow wynikajgcych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego,
zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu. Konncowym celem terapii jest catkowite odstawienie
wyrobow tytoniowych.

Produkt Nicotine Perrigo nalezy stosowac¢ jednocze$nie z programem wspierajacym rzucanie
palenia.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli (W wieku powyzej 18 lat):

Pacjenci powinni podja¢ wszelkie dziatania aby podczas terapii produktem Nicotine Perrigo
catkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu.

Zalecany schemat stosowania:

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Tydzien od 1. do 6. Tydzien od 7. do 9. Tydzien od 10. do 12.

Poczatkowy okres terapii Okres kuracji ze zmniejszeniem | Okres kuracji ze zmniejszeniem
dawki dawki

1 tabletka do ssania co 1-2 1 tabletka do ssania co 2-4 1 tabletka do ssania co 4-8

godziny godziny godzin
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Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 tabletek na dobe. Nie nalezy stosowac
wigcej niz 15 tabletek na dobg.

Aby wspomoc odstawienie palenia po 12 tygodniach, mozna stosowac 1-2 tabletki na dobe tylko w
momencie wystapienia silnej potrzeby palenia.

Produktu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 6 miesigcy. Jesli pacjent nadal odczuwa potrzebe
leczenia, konieczna jest konsultacja lekarska.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one pomdc zakonczy¢ terapig¢ sukcesem.

Dzieci i mlodziez
Nicotine Perrigo moze by¢ stosowany u mtodziezy (12-17 lat) jedynie po zaleceniu przez lekarza.

Nicotine Perrigo jest przeciwwskazany u dzieci w wieku 0-12 lat w leczeniu uzaleznienia od
nikotyny (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Nicotine Perrigo wskazany jest dla palaczy, ktorzy wypalajg pierwszego papierosa przed uptywem
30 minut po przebudzeniu.

Jedna tabletke umies$ci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszczaé z jednej strony jamy ustnej na druga, dopoki catkowicie si¢ nie rozpusci (okoto 20-30
minut). Tabletki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.

Trzymajac tabletke W jamie ustnej nie nalezy jes¢ ani picia. Napoje zmniejszajagce pH w jamie
ustnej, takie jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, moga zmniejsza¢ wchianianie nikotyny z jamy
ustnej. Aby uzyska¢ maksymalny poziom wchtaniania nikotyny, nie nalezy spozywac
wymienionych napojow na 15 minut przed przyj¢ciem tabletki.

Przeciwwskazania

Produkt Nicotine Perrigo jest przeciwwskazany:

» w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng (nikotyne) lub ktérgkolwiek substancje

pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

* u dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz

* u 0s6b niepalacych;

* u 0s6b chorych na fenyloketonuri¢;

* u 0s0b z niestabilng lub nasilajaca si¢ dtawica piersiowa, dtawica Prinzmetala lub cigzkimi
zaburzeniami rytmu serca;

* u 0s6b po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego lub incydencie naczyniowo -

mozgowym.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dobrze znane niebezpieczenstwo zwigzane z kontynuowaniem palenia przewyzsza ryzyko zwigzane
ze stosowaniem Nikotynowej Terapii Zastepczej, pod praktycznie kazdym wzgledem.

Produkt Nicotine Perrigo mozna stosowac¢ jedynie po konsultacji z lekarzem: u pacjentow ze
schorzeniami sercowo-naczyniowymi (rowniez u pacjentéw niehospitalizowanych), z
niekontrolowanym nadci$nieniem, z cukrzycg insulinozalezng.
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Cukrzyca: pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze kontrole st¢zenia glukozy we krwi podczas
rozpoczynania NTZ, poniewaz katecholaminy uwalniane przez nikotyn¢ moga zaburza¢ metabolizm
weglowodanow.

Reakcje alergiczne: Podatnos$¢ na obrzek naczynioruchowy i pokrzywke
U pacjentéw z nastepujacymi schorzeniami lekarz powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u
pacjentow z umiarkowana do ciezkiej niewydolno$cig watroby i(lub) ciezka niewydolnoscia nerek,
poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitow moze by¢ zmniejszony, co moze powodowac
nasilenie dziatan niepozadanych

Guz chromochionny i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania u pacjentéw z niekontrolowana nadczynnos$cia tarczycy lub guzem chromochtonnym,
poniewaz nikotyna powoduje uwalnianie katecholamin.

Choroby uktadu pokarmowego. polknigcie nikotyny moze nasili¢ objawy u pacjentéw z zapaleniem
przetyku, chorobg wrzodowg zotadka lub dwunastnicy, dlatego tez NTZ nalezy stosowa¢ z
zachowaniem ostroznosci. Zgtaszano przypadki wrzodziejacego zapalenia jamy ustne;.

Niebezpieczenstwo u matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane u palacych dorostych lub mtodziezy
moga powodowac u matych dzieci ostre zatrucie, ktore moze spowodowac zgon. Produktow
zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, gdzie moga by¢ nieprawidlowo uzyte
lub potknigte przez dzieci.

Rzucenie palenia: wielopierscieniowe aromatyczne weglowodory zawarte w dymie papierosowym
pobudzaja metabolizm lekow katalizowanych przez CYP 1A2 (i prawdopodobnie przez CYP 1A1).
Kiedy palacz przestaje pali¢, moze to powodowac¢ wolniejszy metabolizm, a w konsekwencji
zwickszenie stezenia tych lekow we krwi.

Przeniesione uzaleznienie: przeniesione uzaleznienie wystepuje rzadko i jest zarowno mniej
szkodliwe jak i tatwiejsze do pokonania niz uzaleznienie od nikotyny u osoby palace;j.

Fenyloketonuria: Tabletki do ssania Nicotine Perrigo nie zawieraja cukru, lecz zawierajg aspartam,
ulegajacy przemianie do fenyloalaniny, dlatego produkt jest przeciwwskazany u 0séb chorych na
fenyloketonurie.

Zawartos¢ sodu: jedna tabletka zawiera 15 mg sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u 0sob stosujacych
diete ubogosodowa.

Mannitol: moze mie¢ delikatne dziatanie przeczyszczajace.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie ustalono jednoznacznie klinicznie znaczacych interakcji pomiedzy NTZ a innymi lekami.
Jednakze nikotyna moze nasila¢ dzialanie hemodynamiczne adenozyny.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono jedynie u dorostych.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Palenie podczas cigzy wiaze si¢ z ryzykiem m.in. opdznienia rozwoju wewnatrzmacicznego,
przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka. Rzucenie palenia jest jedynym,
najbardziej skutecznym sposobem interwencji w celu poprawy stanu zdrowia zarowno palacej
cigzarnej jak i jej dziecka. Im wczesniej pacjentka przestanie pali¢, tym lepiej. Najlepiej, jesli
pacjentka w cigzy odstawi palenie bez stosowania NTZ. Jednakze, kobietom nie potrafigcym rzucic¢
palenia samodzielnie, lekarz moze zaleci¢ NTZ, aby wspomoc probe rzucenia palenia. Ryzyko dla
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ptodu zastosowania NTZ jest mniejsze niz oczekiwane podczas palenia, ze wzgledu na mniejsze
maksymalne stgzenie nikotyny w osoczu i brak dodatkowej ekspozycji na wielopierScieniowe
weglowodory i tlenek wegla.

Jako, ze nikotyna przenika do organizmu ptodu zaburzajac odruchy oddychania i wywiera zalezny
od dawki wptyw na krazenie tozyskowo - ptodowe, decyzj¢ o zastosowaniu NTZ nalezy podjac¢ na
najwczesniejszym mozliwym etapie cigzy. Celem jest stosowanie NTZ przez maksymalnie 2-3
miesigce.

Przerywany sposob dawkowania moze by¢ zalecany, jako zZe taki sposob stosowania dostarcza
mniejsze dobowe dawki nikotyny niz plastry. Jednakze, plastry moga by¢ zalecane, jesli u kobiety w
czasie cigzy wystepuja nudnosci.

Karmienie piersia

Nikotyna pochodzaca z palenia oraz z NTZ przenika do mleka kobiecego. Jednakze, ilo$¢ nikotyny,
na ktorej dziatanie narazone sa noworodki, pochodzaca z NTZ jest relatywnie mata i mniej
niebezpieczna niz nikotyny pochodzacej od palacych, na ktorej dziatanie noworodki rowniez sa
narazone (bierne palenie). Najlepiej, jesli pacjentka w cigzy odstawi palenie bez stosowania NTZ.
Jednakze, kobietom nie potrafigcym rzuci¢ palenia samodzielnie, lekarz moze zaleci¢ NTZ aby
wspomoc probe rzucenia palenia. Stosowanie przerywanego sposobu dawkowania NTZ, w
poréwnaniu z plastrami, moze minimalizowac¢ ilo$¢ nikotyny w mleku, jako, Ze czas migdzy
zastosowaniem NTZ i karmieniem piersia, moze by¢ tak dtugi, jak to mozliwe. Kobiety powinny
stara¢ si¢ karmic piersig przed samym zastosowaniem produktu.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt Nicotine Perrigo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

NTZ moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem
nikotyny w inny sposéb, wlaczajac palenie. Objawy te moga by¢ zwigzane z farmakologicznym
oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki. Przy stosowaniu zalecanych dawek produktu
Nicotine Perrigo nie obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych. Nadmierne zastosowanie leku u
0s6b nie majacych w zwyczaju wdychania dymu papierosowego, moze prowadzi¢ do nudnosci,
omdlen lub boélu glowy.

Niektore ze zgloszonych objawow, takie jak: depresja, drazliwos$¢, niepokdj i bezsenno$¢ moga by¢
zwigzane z objawami z odstawienia, w zwigzku z rzuceniem palenia tytoniu. Osoby zaprzestajace
palenia w jakikolwiek sposdéb moga spodziewac si¢ wystgpienia dolegliwosci, takich jak bol gtowy,
zawroty gltowy, zaburzenia snu, nasilony kaszel lub przezigbienie.

Opis wybranych dzialan niepozadanych
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko (<1/10.000)>: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: krwawienie z dzigset i nosa



Zaburzenia psychiczne

Czesto (=1/100 do <1/10)>: bezsennos¢, niepokoj, drazliwos¢, wzmozony apetyt

Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: ztos¢, nasilony niepokoj, koszmary senne, uczucie glodu,
zmiany nastroju, czujnos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto (>1/100 do <1/10)>: bol gltowy

Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: uczucie oszotomienia, miejscowe odrgtwienie,
nieprawidlowe odczuwanie smakdéw, metaliczny smak w ustach, zaburzenia smaku

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: wzmozone kotatanie serca, kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: zaburzeni naczyniowe, zaczerwienienie twarzy,
zaczerwienienie skory

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i srodpiersia

Czesto (>1/100 do <1/10)>: zapalenie gardta

Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: kurcz krtani, nasilenie astmy, zakazenia dolnych drog
oddechowych, kaszel, podraznienie nosa lub gardta, zatkanie nosa

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo cze¢sto (>1/10)>: nudnosci

Czesto (>1/100 do <1/10)>: wymioty, niestrawnos$¢, zgaga, czkawka, podraznienia lub owrzodzenia
jamy ustnej, owrzodzenie jezyka, biegunka, odbijanie, wzdecia

Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: choroba wrzodowa, zaburzenia potykania, nasilona
niestrawnos¢, refluks zotadkowo - przetykowy, przepuklina rozworu przelykowego, zapalenie
przetyku, odbijanie si¢, owrzodzenie btony sluzowej policzkéw, nadmierne gromadzenie si¢ gazow,
suchos$¢ w ustach i gardle, zaburzenia jezyka, bol zgbow

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Niezbyt czesto (>1/1.000 do <1/100)>: rumien, $wigd, wysypka, miejscowe reakcje skorne,
Wzmozone pocenie

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: bol szczeki

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: nocne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto (>1/1.000 do <1/100)>: efekt przedawkowania, bol, bl nog, obrzek nog

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa
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Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Przedawkowanie

Objawy: Minimalna dawka $miertelna nikotyny u 0sob niepalacych ustalono na poziomie 40-60 mg.
Objawy ostrego zatrucia nikotyna to nudnosci, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunka,
nadmierne pocenie, bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. W
ekstremalnych przypadkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, szybkie, stabe i
niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa i uogélnione drgawki.

Postepowanie po przedawkowaniu: Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie nikotyny, pacjent
powinien by¢ leczony objawowo. Jezeli bedzie to konieczne, nalezy zastosowaé Wentylacje
mechaniczng z uzyciem tlenu. Wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchianianie
nikotyny.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek stosowany w uzaleznieniu od nikotyny. Kod ATC: NO 7B A01

Nikotyna jest agonista receptoréw nikotynowych obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego i
ma wyrazny wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy. Przyjmowana w
postaci wyrobow tytoniowych powoduje uzaleznienie i objawy z odstawienia po rzuceniu palenia.
Objawy zwigzane z odstawieniem obejmuja: silne odczucie potrzeby palenia, obnizenie nastroju,
bezsennos¢, drazliwosc, frustracje lub ztos$¢, niepokoj, trudnosci w koncentracji, niepokdj ruchowy i
wzmozony apetyt lub zwigkszenie masy ciata. Tabletki do ssania zastepuja cze$¢ nikotyny
dostarczanej przez tyton i pomagajg zmniejszy¢ nasilenie objawow z odstawienia, zwigzanych z
rzucaniem palenia tytoniu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Tabletki do ssania Nicotine Perrigo catkowicie rozpuszczajg si¢ w jamie ustnej i cata dawka zawartej
w nich nikotyny moze ulec wchlonigciu przez btong §luzowa policzkdéw lub potknigciu. Catkowite
rozpuszczenie tabletki Nicotine Perrigo nastepuje przewaznie po 20-30 minutach. Maksymalne
stezenie nikotyny w osoczu krwi po przyjeciu pojedynczej dawki wynosi okoto 4,4 ng/ml. W
przypadku przyjmowania tabletek co 1,5 godziny, stezenie maksymalne w Stanie stacjonarnym i
stezenie miedzy kolejnymi podaniami wynoszg odpowiednio 12,7 i 9,4 ng/ml. Zazycie tabletek do
ssania Nicotine Perrigo niezgodnie ze sposobem dawkowania (zucie tabletki, trzymanie tabletki w
jamie ustnej 1 nastgpnie jej potknigcie, Zucie i natychmiastowe potknigcie) nie powoduje szybszego
lub wigkszego wchtaniania, lecz znaczaca ilo$¢ nikotyny (80-93%) rowniez zostaje wchlonieta.
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Dystrybucja

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu (4,9% - 20%) dlatego obj¢tos¢ dystrybucji
(2,5 I/kg mc.) jest duza. Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH; najwigksze stezenia nikotyny
stwierdzono w mozgu, zotadku, nerkach i watrobie.

Metabolizm

Nikotyna podlega intensywnym przemianom do licznych metabolitow, a wszystkie z nich sg mniej
aktywne niz zwigzek macierzysty. Metabolizm nikotyny przede wszystkim dokonuje si¢ w watrobie
lecz rowniez w ptucach i nerkach. Nikotyna jest metabolizowana gtéwnie do kotyniny oraz do N’-
tlenku nikotyny. Kotynina ma okres pottrwania 15-20 godzin i jej stgzenia we krwi sg
dziesieciokrotnie wigksze niz st¢zenia nikotyny. Kotynina jest nast¢pnie utleniana do trans-3’-
hydroksykotyniny, ktora jest metabolitem nikotyny najobficiej wystepujacym w moczu. Zardwno
nikotyna jak i kotynina ulegaja sprz¢zeniu z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Okres poéttrwania w fazie eliminacji nikotyny z ustroju wynosi okoto 2 godziny (od 1 do 4 godzin).
Calkowity klirens nikotyny wynosi od 62 do 89 1/godzing. Klirens nienerkowy dla nikotyny
oceniany jest na okoto 75% klirensu catkowitego. Nikotyna i jej metabolity sg wydalane prawie

wylacznie z moczem. Wydalanie nie zmienionej nikotyny przez nerki zalezy w duzym stopniu od
pH moczu, przy czym jest ono wicksze w warunkach kwasnego pH.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogolna toksycznos¢ nikotyny jest dobrze znana i zostata uwzglgdniona w zalecanym dawkowaniu.
W odpowiednich stgzeniach nie stwierdzono wtasciwosci mutagennych nikotyny. Wyniki badan
dotyczacych rakotworczosci nie wykazuja zadnego jednoznacznego dowodu na rakotworcze
dziatanie nikotyny. W badaniach na ci¢zarnych zwierzetach, wykazano toksyczny wplyw nikotyny
na przebieg ciazy i wynikajaca z tego Srednig toksycznos¢ nikotyny na ptéd. Skutki dodatkowe
obejmowaty opoznienie wzrostu przed — i poporodowego oraz opdznienia i zmiany w poporodowym
rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego.

Objawy te stwierdzono jedynie po narazeniu na nikotyn¢ w dawkach wigkszych niz zalecane wedtug
schematu dawkowania tabletek do ssania Nicotine Perrigo. Nie okreslono wptywu nikotyny na
ptodnosé.

Poréwnujac ekspozycje uktadowa niezbedna do wywotania takich dziatan niepozadanych w
badaniach przedklinicznych z ekspozycja wystepujaca po zalecanym zastosowaniu produktu
Nicotine Perrigo wykazano, iz potencjalne ryzyko jest mate i przewyzszone poprzez mozliwe do
zaobserwowania korzys$ci wynikajace ze stosowania nikotyny w rzucaniu palenia. Jednakze,
produkt Nicotine Perrigo moze by¢ stosowany u kobiet cigzarnych na zalecenie lekarza i tylko jesli
inne metody leczenia zawiodly.

Ocena ryzyka dla srodowiska

Intencja aplikanta nie jest zwigkszenie ogdlnego zastosowania tej substancji, jako wynik tego
wniosku, poniewaz produkt nie bedzie wprowadzany na rynek z zadnym nowym wskazaniem.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Magnezu stearynian
Sodu alginian
Guma ksantan



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Potasu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny
Aspartam

Aromat miety pieprzowej
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKres waznoSci
2 lata dla blistrow Aclar/PVVC/Aluminium
21 miesigcy dla blistrow PVC/COC/PVDC/Aluminium

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty bezbarwny laminat zawierajacy: 76 mikronow UltRx3000 ACLAR/klej/254 mikrony
blister PVC zawierajacy 20 mikronow folii aluminiowej pokrytych lakierem termozgrzewalnym.

Przezroczysty bezbarwny laminat zawierajacy: 60 mikronéw PVC/240 mikronéw COC (Cyclic
Olefin Copolymer) / 90 gsm blister PVdC zawierajacy 20 mikronow folii aluminiowej pokrytych
lakierem termozgrzewalnym.

Opakowanie zawiera 36 lub 72 tabletki do ssania w tekturowym pudetku.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Worafton Laboratories Limited

Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL

Wielka Brytania

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21355

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2013/07/25



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2016/12/16



