CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exmo mint, 2 mg, guma do zucia, lecznicza
Exmo mint, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Exmo mint, 2 mg: Kazda guma do Zucia, lecznicza zawiera 2 mg nikotyny jako nikotyna z kationitem.
Exmo mint, 2 mg: Kazda guma do Zucia, lecznicza zawiera 4 mg nikotyny jako nikotyna z kationitem.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda guma do zucia Exmo mint, 2 mg zawiera:
Butylohydroksytoluen do 0,5 mg

Maltitol 181 mg

Sorbitol 223 mg

Kazda guma do zucia Exmo mint, 4 mg zawiera:
Butylohydroksytoluen do 0,5 mg

Maltitol 181 mg

Sorbitol 203 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma do zucia, lecznicza.
Biata do zoéttawej, nieco wypukla, prostokatna, o przyblizonej wielkosci 18 mm x 12 mm x 5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Nikotyna jest wskazana do leczenia uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie objawow
wynikajacych z odstawienia nikotyny, w tym uczucia gtodu nikotynowego (patrz punkt 5.1), podczas
préby rzucenia palenia lub czasowego ograniczenia palenia u pacjentdéw z motywacja do rzucenia
palenia. Koncowym celem terapii jest trwate zaprzestanie palenia tytoniu.

Exmo mint jest wskazane u pacjentow dorostych.
Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwigkszaja szanse powodzenia terapii.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Wybor mocy produktu w postaci gumy do zucia, leczniczej zalezy od nawykow palacza. Przy niskim
stopniu uzaleznienia od nikotyny wskazana jest guma do Zucia, lecznicza o mocy 2 mg. Przy wysokim
stopniu uzaleznienia (Test Fagerstroma uzaleznienia od nikotyny, FTND >6 albo palenie 20 lub wigcej
papierosow dziennie) lub wcze$niejszym niepowodzeniu leczenia guma o mocy 2 mg, zaleca si¢ gumg
do zucia, lecznicza o mocy 4 mg.



Poczatkowo nalezy stosowac jedna gume do Zucia, co 1-2 godzin. W wigkszos$ci przypadkoéw
wystarczajace bedzie 8-12 gum do Zucia na dobg.

Maksymalna dawka dobowa podczas rzucania palenia to 24 gumy do zucia.

Maksymalna dawka dobowa w przypadku czasowego ograniczenia palenia, kiedy produkt stosuje si¢
w przerwach pomigdzy paleniem, to 24 gumy do zucia 0 mocy 2 mg lub 12 gum do Zucia o mocy

4 mg.

Drzieci i mlodziez
Exmo mint nie powinno by¢ stosowane u dzieci w wieku ponizej 18 lat, chyba Ze zostato to zalecone

przez lekarza.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania nikotyny w postaci gumy do zucia, leczniczej u dzieci
w wieku ponizej 18 lat, nie zostaty ustalone.

Sposéb podawania

Pacjenci dorosli i w podesziym wieku

Kazdy kawatek gumy do Zucia leczniczej Exmo mint nalezy zu¢ wolno z przerwami przez okoto

30 minut. Gumg nalezy zu¢ tak dtugo, az poczuje si¢ ostry smak lub uczucie lekkiego pieczenia.
Nastepnie nalezy przerwaé zucie i zatrzyma¢ gume pomigdzy policzkiem i dziastem, az smak

i uczucie pieczenia zniknie. Potem ponownie nalezy wolno zu¢ i nast¢pnie powtorzy¢ caty cykl zucia.

Podczas stosowania gumy do zucia nie nalezy jes¢ ani pi¢. Napoje, tj. kawa, sok lub gazowana woda,
zmniejszaja pH w jamie ustnej i moga zmniejsza¢ wchlanianie nikotyny bez blong §luzowa jamy
ustnej. W celu utrzymania maksymalnego wchtaniania nikotyny, nalezy unika¢ spozywania napojow,
co najmniej 15 minut przed zastosowaniem gumy do zZucia.

Rzucenie palenia

Czas trwania leczenia jest indywidualny. Zwykle leczenie kontynuuje sie przez co najmniej

3 miesiace. Po tym okresie ilo$¢ kawatkow gumy do zucia, leczniczej powinna by¢ stopniowo
zmniejszana. Leczenie nalezy przerwac, kiedy dawka produktu zostanie zmniejszona do 1-2 gum
na dobg. Ogodlnie nie jest zalecane regularne stosowanie Exmo mint, gumy do Zucia, leczniczej
przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy. W niektérych przypadkach moze by¢ konieczny dtuzszy okres
leczenia, aby uniknaé powrotu do palenia. Niewykorzystane gumy nalezy zachowac¢ na wypadek,
gdyby nagle wrdcit gldd nikotynowy. Jesli nie udato si¢ przerwac palenia na dluzej niz 6 miesigcy,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do specjalisty.

Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwigkszaja szanse powodzenia terapii.

Ograniczenie palenia

Exmo mint, guma do Zucia, lecznicza jest stosowana w przerwach migdzy wypalanymi papierosami,
w celu wydtuzenia przerw i ograniczenia palenia w jak najwigkszym stopniu. Liczba papierosow
powinna by¢ stopniowo zastepowana przez Exmo mint, gume do zucia, lecznicza. Je$li nie uzyska sie
po 6 tygodniach zmniejszenia o co najmniej 50% liczby wypalanych papieroséw na dobg, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc do specjalisty.

Proba catkowitego rzucenia palenia powinna by¢ przeprowadzona tylko, jesli pacjent jest
zmotywowany, jednakze nie pdzniej niz 4 miesigce po rozpoczgeiu leczenia. Nastgpnie liczba gum
do Zucia powinna zosta¢ stopniowo zmniejszana, na przyktad przez opuszczenie jednej gumy co 2-
5 dni.

W przypadku powaznej proby rzucenia palenia, ktora si¢ nie powiodta przez 4 miesiace leczenia,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do specjalisty. Ogolnie nie zaleca sig¢ regularnego stosowania produktu
Exmo mint, guma do Zucia, lecznicza dtuzej niz 6 miesiecy.



Niektorzy byli palacze moga wymagaé dluzszego okresu leczenia, aby unikna¢ powrotu do palenia.
Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek, gdyby nagle wrocit gtod nikotynowy.

Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwigkszaja szanse powodzenia terapii.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowa¢ Exmo mint, gumy do Zucia, leczniczej u os6b niepalacych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki 0stroznosci dotyczace stosowania

Guma do Zzucia moze przyklejac si¢ i w rzadkich przypadkach powodowac uszkodzenie protez
i mostow dentystycznych.

Uzaleznionych palaczy z niedawno przebytym zawatem miesnia sercowego, niestabilng lub nasilajqcq
sie dlawicq piersiowq wlqcznie z diawicq Prinzmetala, ostrq arytmiq serca, niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym lub ostatnio przebytym udarem mozgowym nalezy zachgcac do przerwania
palenia przy uzyciu Srodkéw niefarmakologicznych (takich jak np. porada psychologa).

Jezeli jednak nie bedzie to skuteczne, mozna rozwazy¢ zastosowanie EXmo mint w postaci gumy do zucia,
jednakze ze wzgledu na ograniczone informacje

0 bezpieczenstwie stosowania produktu przez te grupe pacjentow, rozpoczecie leczenia moze nastapic
jedynie pod Scista kontrola lekarska.

Cukrzyca. Pacjentom chorym na cukrzyce, ktorzy rzucaja palenie, stosujac nikotynowa terapie zastepcza,
nalezy zaleca¢ czestsze niz zazwyczaj kontrole stezenia cukru we krwi ze wzgledu na fakt,
iz uwalnianie amin katecholowych przez nikotyng moze wptywac na metabolizm weglowodanow.

Reakcje alergiczne. Moze wystapi¢ podatnos¢ na wystapienie obrzeku naczynioruchowego
i pokrzywki.

Lekarz powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

o Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: stosowac ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi
do ciezkich zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitdw moze by¢ zmniejszony, co stanowi ryzyko
nasilenia dziatan niepozadanych.

o Guz chromoch{fonny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: stosowaé ostroznie

u pacjentow z niekontrolowana nadczynnoscia tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy
ze wzgledu na wptyw nikotyny na uwalnianie amin katecholowych.

. Choroby ukfadu pokarmowego: potkniecie nikotyny moze spowodowac nasilenie objawow
u 0s6b z czynnym zapaleniem przetyku, owrzodzeniem zotadka lub owrzodzeniem trawiennym,
dlatego w tych przypadkach nalezy stosowac ostroznie doustna nikotynowa terapig zastgpcza.

Niebezpieczenstwo stosowania u matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste

lub nastoletnich palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i spowodowac ich zgon. Produkty
zawierajace nikotyng¢ nie powinny by¢ pozostawiane w miejscach, gdzie moglyby by¢ uzyte, zabrane
lub potkniete przez dzieci.

Przeniesione uzaleznienie: rzadko moze dojs¢ do przeniesienia uzaleznienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i tatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukuja
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metabolizm lekéw katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1).

Po zaprzestaniu palenia moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu
stezenia lekOw we krwi.

Ma to potencjalne znaczenie kliniczne dla produktow leczniczych o waskim indeksie terapeutycznym,
takich jak np.: teofilina, okaryna, klozapina i ropinirol.

Stezenie w osoczu innych produktow czegsciowo metabolizowanych przez CYP1A2, np.: imipraminy,
olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy moze wzrosna¢ po zaprzestaniu palenia, chociaz nie sa
znane dane potwierdzajace ten fakt i mozliwe znaczenie kliniczne tego dziatania w przypadku
wymienionych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze metabolizm flekainidu i pentazocyny moze by¢
indukowany przez palenie tytoniu.

Substancje pomocnicze:
Guma do zucia zawiera maltitol i sorbitol. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Guma do zucia zawiera butylohydroksytoluen, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) i miejscowe podraznienie btony §luzowej jamy ustne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania nikotynowej terapii zastepczej jednoczesnie z innymi lekami zadne interakcje

0 znaczeniu klinicznym nie zostaty ostatecznie ustalone.

Nikotyna moze prawdopodobnie nasila¢ hemodynamiczne dziatanie adenozyny, tj. zwigksza ci$nienie
tetnicze krwi i tetno a takze zwigksza reakcje bolowa (bol w klatce piersiowej typu dtawica piersiowa)
prowokowane podaniem adenozyny (patrz punkt 4.4. Zaprzestanie palenia).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Palenie papierosdw przez kobiete w ciazy powoduje ryzyko opGznienia wWzrostu wewnatrzmacicznego,
przedwczesnego porodu lub poronienia. Zaprzestanie palenia jest jedyna skuteczna metoda na poprawg
zdrowia zar6wno ciezarnej, jak i dziecka. Im szybciej kobieta przestanie pali¢, tym lepiej.

Nikotyna przenika do ptodu i wptywa na jego ruchy oddechowe i krazenie. Wptyw na krazenie jest
zalezny od dawki.

Dlatego tez zaleca sie, aby kobiety ciezarne rzucity palenie bez stosowania nikotynowej terapii
zastegpezej. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem nikotynowej terapii zastgpczej dla ptodu jest mniejsze
niz ryzyko wynikajace z palenia tytoniu w nadzorowanym przez lekarza programie rzucania palenia.
Stosowanie produktu Exmo mint przez kobiety cigzarne z wysokim stopniem uzaleznienia od palenia
powinno by¢ rozpoczynane po uzyskaniu porady lekarskiej.

Karmienie piersiq

Nikotyna przenika do mleka matki karmiacej w iloSciach, ktore moga mie¢ wptyw na dziecko, nawet
jesli sa to dawki terapeutyczne. Dlatego tez nalezy unika¢ produktu Exmo mint w okresie karmienia
piersia. Jesli nie udato sig rzuci¢ palenia, to stosowanie Exmo mint przez kobiety palace, ktore karmia
piersia powinno si¢ rozpoczynaé tylko, jesli pacjentka otrzymata zalecenie od lekarza specjalisty.
Pacjentka powinna stosowa¢ produkt zaraz po karmieniu piersia.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane



Exmo mint moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem
nikotyny podawanej w inny sposob. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow
zwykle wystgpowata podczas pierwszych 3-4 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Dziatania niepozadane
nikotyny w postaci gumy do Zucia sa gtdéwnie zwiazane z nieprawidtowa technika zucia lub z powodu
farmakologicznego oddziatywania nikotyny, ktére jest zalezne od dawki.

W ponizszej tabeli wszystkie dzialania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug klasyfikacji
uktadoéw 1 narzadow oraz czgstosci wystgpowania.

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dost¢pnych danych).

Klasyfikacja ukladdéw i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Zawroty glowy, bol glowy

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Kotatanie serca

Rzadko Migotanie przedsionkow

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto Dyskomfort w jamie brzusznej, czkawka,
wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Niezbyt czgsto Rumien, pokrzywka

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

Czesto Bl migéni szczeki, podraznienie jamy ustnej
lub gardta

Rzadko Reakcje alergiczne, takie jak obrzek

naczynioruchowy

Niektore objawy, takie jak zawroty glowy, bol gtowy i zaburzenia snu moga by¢ zwiazane z objawami
odstawiennymi wynikajacymi z przerwania palenia. Moze wystepowac zwigkszona czgstosé
wystepowania owrzodzenia aftowego po przerwaniu palenia.

Guma do zucia moze przykleja¢ si¢ lub w rzadkich przypadkach powodowac¢ uszkodzenie protez
i mostow dentystycznych.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nikotyny moga wystapi¢ u pacjentoOw przyjmujacych mate dawki nikotyny
w okresie przed leczeniem lub jesli jednoczesnie nikotyna przyjmowana jest z innych zrodet.

Objawy przedawkowania sa takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmuja: nudnosci,
nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, pocenie sig, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu
oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedocisnienie, stabe

i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ sercowo-naczyniowa i uogolnione
drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy
ciezkiego zatrucia u matych dzieci i moga by¢ $miertelne.

Postgpowanie w razie przedawkowania: Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent
powinien by¢ leczony objawowo. Wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchtanianie
nikotyny.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01

Nikotyna, gtowny alkaloid wyrobow tytoniowych jest agonista receptoréw nikotynowych
obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego i ma wyrazny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy
i uktad sercowo-naczyniowy.

Nagle przerwanie przyjmowania wyrobdw zawierajacych tyton, po dtuzszym okresie codziennego
stosowania, moze wigzac si¢ z wystgpowaniem objawow odstawiennych obejmujacych cztery

lub wigcej nastgpujacych objawow: dysforia lub nastrdj depresyjny; bezsennos¢, drazliwosc, frustracje
lub ztos¢; niepokoj; trudnosci w koncentracji; niepokdj ruchowy lub zniecierpliwienie; zmniejszenie
czestosei akeji serca; wzmozony apetyt lub zwigkszenie masy ciata. Gtod nikotynowy, uznawany

za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu odstawiennego,
wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaly, Zze nikotynowa terapia zastgpcza moze ultatwi¢ palaczom zaprzestanie
lub ograniczenie palenia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ilo$¢ nikotyny uwalniana z jednej gumy zalezy od ilo$ci uwolnionej w jamie ustnej i iloSci potknigtej
lub zwigkszonego wydzielania $liny. Gtowna czg$¢ uwolnionej nikotyny wchtania si¢ przez blong
sluzowa. Uktadowa dostgpnos¢ nikotyny potknigtej jest nizsza z powodu watrobowego efektu
pierwszego przejscia. Duze i szybko narastajace st¢zenie nikotyny wystepujace po paleniu jest rzadko
nastgpstwem stosowania gumy do zucia.

Zwykle okoto 1,4 mg nikotyny uwalnia si¢ z 2 mg gumy do zucia i okoto 3,4 mg nikotyny z 4 mg
gumy do zucia. Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 30 minutach Zucia i jest poréwnywalne
ze stgzeniem wystgpujacym 20-30 minut po wypaleniu Srednio mocnego papierosa.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto (2 do) 3 1/kg mc. Nikotyna wiaze
si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Inne choroby lub jednoczesne stosowanie innych lekow, ktore
wplywaja na stopien zwiazania z bialkami osocza, nie powoduja znaczacej zmiany kinetyki nikotyny.

Metabolizm

Nikotyna jest metabolizowana przede wszystkim w watrobie i klirens osoczowy wynosi srednio okoto
70 I/godzine. Nikotyna jest takze metabolizowana W ptucach i nerkach. Zidentyfikowano ponad

20 metabolitow nikotyny i wszystkie one sa uwazane za mniej aktywne niz nikotyna. Glownym metabolitem
nikotyny jest kotynina, ktorej okres pottrwania wynosi od 15 do 20 godzin i ktéra osiaga stezenie

w 0soczu 10-krotnie wigksze niz st¢zenie nikotyny.

Eliminacja

Gloéwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sa kotynina (15% dawki)

oraz trans-3-hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej. Az do 30% nikotyny moze by¢ wydalane z moczem w postaci niezmienionej w
przypadku zwigkszonego wytwarzania moczu i kwasnos$ci ponizej pH 5. Okres poltrwania nikotyny
wynosi okoto 2 godzin.

Szczegolne grupy pacjentéw
Postepujaca cigzka niewydolnos$¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny.
Farmakokinetyka nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentow z marsko$cia watroby o lekkim nasileniu



(5 wg Childa) i jest mniejsza w przypadku pacjentéw z umiarkowana marsko$cia watroby
(7 wg Childa). Zwiekszenie stezenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentéw poddawanych
hemodializie.

Nieznaczne zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych pacjentow
w podesztym wieku, jednak w stopniu niewymagajacym zmiany dawkowania.

Nie obserwowano réznic pomi¢dzy mezczyznami i kobietami w kinetyce nikotyny.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiyniki badan genotoksycznosci nikotyny in vitro byty gtéwnie negatywne. Istnieja niejednoznaczne
wyniki z badan z zastosowaniem duzych stgzen nikotyny.

Wyniki badan genotoksycznosci nikotyny in vivo byly negatywne.

Badania na zwierzgtach wykazaty, Ze narazenie na nikotyng powoduje zmniejszenie masy
urodzeniowej, zmniejszenie liczebno$ci miotu i zmniejszenie przezywalnosci potomstwa.

Wyniki badan rakotworczo$ci nie dostarczyly jasnych dowodow na rakotworcze dziatanie nikotyny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen

Podtoze gumy (zawiera butylohydroksytoluen) (E 321)
Wapnia weglan

Sorbitol (E 420)

Sodu weglan bezwodny

Sodu wodorowegglan

Sacharyna (E 954)

Acesulfam potasowy (E 950)

Aromat migty ptynny

Aromat migty pieprzowej ptynny
Aromat cytrynowy ptynny

Aromat mentolowy proszek

Talk

Otoczka:

Maltitol (E 965)

Guma arabska

Tytanu dwutlenek (E 171)
Acesulfam potasowy (E 950)
Aromat migty ptynny

Aromat migty pieprzowej ptynny
Aromat cytrynowy ptynny

Wosk Carnauba

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:

Wielkosci opakowan:

2,10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 70, 72, 80, 84, 90, 96, 100, 108, 110, 120, 150, 192, 200, 204,
210, 300, 492, 500, 504.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour
Islandia

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



