CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Terbinafine Aurobindo, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 250 mg terbinafiny (w postaci 281,250 mg terbinafiny chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki barwy biatej do prawie biatej, owalne, niepowlekane, dwuwypukle o skosnych krawedziach,
z wytloczong litera D na jednej stronie i cyfra 74 na drugie;.
Tabletki mogg by¢ dzielone na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen grzybiczych skory spowodowanych przez dermatofity wrazliwe na terbinafine,
takich jak grzybica tutowia (Tinea corporis), grzybica pachwin (Tinea cruris) oraz grzybica stop
(Tinea pedis), gdy leczenie doustne jest wskazane ze wzgledu na umiejscowienie, cigzkos¢ lub
rozleglos¢ zakazenia.

Leczenie grzybicy paznokci powodowanej przez dermatofity wrazliwe na terbinafine

Nalezy uwzglednic oficjalne wytyczne w sprawie wlasciwego stosowania i przepisywania lekow
przeciwgrzybicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:
250 mg raz na dobg, jednak czas trwania leczenia bedzie si¢ roznié, zaleznie od wskazan i cigzkosci
zakazenia.

Grzybica skory:

Czas trwania leczenia:

Zwykle czas trwania leczenia jest nastgpujacy:

- Grzybica stop (Tinea pedis) (typ miedzypalcowy, podeszwowy/mokasynowy): 2 do 6 tygodni.
- Grzybica tutowia (Tinea corporis): 2 do 4 tygodni.

- Grzybica pachwin (Tinea cruris): 2 do 4 tygodni.

Grzybica paznokci:
Leczenie trwa zazwyczaj od 6 tygodni do 3 miesiecy. W przypadku grzybicy paznokci dtoni
zazwyczaj wystarczajgce jest 6-tygodniowe leczenie. W przypadku grzybicy paznokci stop,



wystarczajace jest zazwyczaj 12-tygodniowe leczenie, chociaz u niektorych pacjentdéw wolny wzrost
paznokci moze wymaga¢ dtuzszego leczenia (6 miesiecy lub dtuzej). Catkowity zanik objawow
podmiotowych i przedmiotowych zakazenia moze nastapi¢ dopiero po wielu miesigcach od
zakonczenia leczenia. Odpowiada to czasowi potrzebnemu, aby mogty odrosna¢ w petni zdrowe
paznokcie.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat):
Istnieje ograniczone doswiadczenie z doustnym podawaniem terbinafiny u dzieci i mtodziezy, dlatego
jej stosowanie nie jest zalecane.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegdlnych populacji pacjentow

Osoby w wieku podeszlym:

Brak danych wskazujacych na to, aby u pacjentow w podeszlym wieku byto konieczne inne
dawkowanie lub wystepowaty u nich inne dziatania niepozgdane niz u pacjentow mtodszych.

W przypadku przepisywania terbinafiny w postaci tabletek pacjentom w tej grupie wiekowej, nalezy
wzig¢ pod uwage wystepujace wezesniej zaburzenia czynnosci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Stosowanie terbinafiny w tabletkach nie zostato odpowiednio przebadane u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i dlatego nie zaleca si¢ jej stosowania w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania i 5.2 Whasciwos$ci
farmakokinetyczne).

Zaburzenia czynnoS$ci watroby:
Terbinafina w tabletkach nie jest zalecana u pacjentow z przewlekta lub czynng choroba watroby
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wodg z jedzeniem lub bez.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

o Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Czynno$¢ watroby

Nie zaleca si¢ stosowania terbinafiny w postaci tabletek u pacjentow z przewlekla lub czynng chorobg
watroby. Przed przepisaniem terbinafiny w postaci tabletek, nalezy przeprowadzi¢ badania czynnosci
watroby. Dzialanie toksyczne na watrobe moze wystapi¢ u pacjentow z istniejacg uprzednio choroba
watroby, jak rowniez u pacjentow, u ktérych ona nie wystepowata, dlatego tez zalecane jest okresowe
(po 4-6 tygodniach po zakonczeniu leczenia) monitorowanie badan czynno$ci watroby. W przypadku
zwickszenia aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie terbinafiny.
U pacjentéw leczonych terbinafing w tabletkach , bardzo rzadko zgtaszano ciezkg niewydolnosé
watroby (niekiedy zakonczong zgonem lub wymagajaca przeszczepu watroby). W wigkszosci
przypadkow cigzkiej niewydolnosci watroby wystepowaly inne cigzkie zaburzenia ogdlnoustrojowe,
a zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem terbinafiny w postaci tabletek nie zostal ustalony
(patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane).




Pacjentow, ktorym przepisano terbinafing w tabletkach, nalezy ostrzec, aby natychmiast zgtaszali, jesli
wystapig jakiekolwiek nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: utrzymujgce si¢ nudnos$ci
niewyjasnionego pochodzenia, zmniejszenie apetytu, zmgczenie, wymioty, bole w gérnej czgsci
brzucha lub zo6ttaczka, ciemne zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca. Pacjenci z takimi
objawami powinni przerwa¢ doustne stosowanie terbinafiny, a czynno$¢ watroby pacjenta powinna
by¢ niezwlocznie skontrolowana.

Wplyw na zaburzenia skory

U pacjentdéw stosujacych terbinafing w postaci tabletek, bardzo rzadko zgtaszano ci¢zkie reakcje
skorne (jak zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna naskorka). W przypadku
wystapienia postgpujacej wysypki skornej, nalezy przerwac stosowanie terbinafiny w postaci tabletek.

Wplyw na uktad krwiotworczy

U pacjentéw leczonych terbinafing w postaci tabletek, bardzo rzadko zgtaszano przypadki zaburzen
krwi (neutropenii, agranulocytozy, trombocytopenii, pantocytopenii). W przypadku wystapienia
jakiejkolwiek nieprawidlowo$ci w sktadzie krwi pacjentéw leczonych terbinafing w postaci tabletek,
nalezy oceni¢ przyczyne tej nieprawidtowosci i rozwazy¢ zmiang leczenia, w tym przerwanie
stosowania terbinafiny w postaci tabletek.

Czynnos¢ nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min lub stg¢zenie

kreatyniny w surowicy powyzej 300 umol/l), z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania terbinafiny w postaci tabletek nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego (patrz
punkt 5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne).

Terbinafing nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z uprzednio istniejacg tuszczyca lub toczniem
rumieniowatym, poniewaz odnotowano bardzo rzadkie przypadki tocznia rumieniowatego.

Substancje pomocnicze:

Sod

Terbinafine Aurobindo tabletki zawieraja sod. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w
tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktéw leczniczych na terbinafing

Klirens osoczowy terbinafiny moze by¢ zwigkszany przez leki, ktore pobudzaja metabolizm (jak
ryfampicyna) i zmniejszany przez leki, ktore hamujg cytochrom P450 (jak cymetydyna). Jezeli
zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania terbinafiny z tymi lekami, konieczne moze by¢
dostosowanie dawki terbinafiny.

Nastepujgce produkty lecznicze mogq nasila¢ dziatanie terbinafiny lub zwiekszac¢ jej stezenie w osoczu
Krwi:

Cymetydyna zmniejszata klirens terbinafiny o 33%.

Flukonazol powodowat zwigkszenie wartosci Cmax i AUC terbinafiny odpowiednio 0 52% i 69%,

w wyniku zahamowania aktywnosci enzymow zarowno CYP2C9 jak i CYP3A4. Podobne
zwigkszenie warto$ci Cmax 1 AUC moze wystapi¢ po podaniu terbinafiny jednocze$nie z innymi lekami

hamujgcymi zarowno CYP2C9 jak i CYP3 A4, takimi jak: ketokonazol i amiodaron.

Nastepujgce produkty lecznicze mogq ostabiaé dziatanie terbinafiny lub zmniejszac jej stezenie
W 0soczu Krwi:

Ryfampicyna zwickszata klirens terbinafiny o 100%.



Wplyw terbinafiny na inne produkty lecznicze

Wyniki uzyskane w badaniach in vitro oraz w badaniach na zdrowych ochotnikach $wiadcza,

ze terbinafina moze nieznacznie zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ klirens wigekszo$ci lekow
metabolizowanych przez uktad cytochromu P 450 (np. terfenadyny, triazolamu lub doustnych
srodkow antykoncepcyjnych) z wyjatkiem lekéw metabolizowanych przez CYP2D6 (patrz ponizej).

Terbinafina nie wptywa na klirens antypiryny ani digoksyny.

U pacjentek przyjmujacych terbinafine jednoczesnie z doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi
zglaszano przypadki zaburzen miesigczkowania, takie jak: krwawienia migdzymiesigczkowe

i nieregularne cykle miesigczkowe, jednakze czgstos¢ wystepowania tych zaburzen pozostaje
W granicach czestosci ich wystgpowania u pacjentek przyjmujacych jedynie doustne srodki
antykoncepcyjne.

Terbinafina moze nasila¢ dziatanie lub zwigeksza¢ stezenie w osoczu nastepujgcych produktow
leczniczych:

Kofeina
Terbinafina zmniejszata klirens dozylnie podawanej kofeiny o 19%.

Leki metabolizowane gtownie z udziatem CYP2D6

Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze terbinafina hamuje metabolizm przebiegajacy z udziatem
CYP2D6. Wyniki tych badan mogg mie¢ znaczenie kliniczne w przypadku jednoczesnego stosowania
lekow, ktore sa metabolizowane gtownie przez ten enzym, takich jak niektore leki z nastepujacych
grup lekow: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyine, leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne,
leki selektywnie blokujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki przeciwarytmiczne (w tym grupy
1A, 1B i 1C) oraz inhibitory monoaminooksydazy (MAO) typu B, szczegélnie jesli charakteryzuja si¢
waskim indeksem terapeutycznym (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Terbinafina zmniejszata klirens dezypraminy o 82%.
Terbinafina moze zmniejsza¢ dziatanie lub stezenie w osoczu nastepujgcych produktow leczniczych:
Terbinafina zwigkszata klirens cyklosporyny o 15%.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania toksycznego dziatania na ptdd i badania ptodnosci przeprowadzone na zwierzgtach nie

wykazaly dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na to, ze do§wiadczenie kliniczne dotyczace kobiet

W cigzy jest bardzo ograniczone, nie nalezy stosowa¢ terbinafiny w tabletkach w okresie cigzy, chyba
ze stan kliniczny kobiety wymaga leczenia terbinafing w postaci doustnej i potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Terbinafina przenika do mleka kobiecego; matki karmiace piersig nie powinny stosowac terbinafiny
podczas karmienia piersig.

Ptodnosé
Badania toksycznego dziatania na ptod i badania ptodnosci przeprowadzone na zwierzgtach nie
wykazaty dziatan niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan nad wplywem terbinafiny w postaci tabletek na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystapia zawroty glowy powinni unikac¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane (tabela 1) zostaly uszeregowane wedtug uktadow i narzadéw oraz czgstosci
wystepowania, zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000);

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko:

Nieznana:

Neutropenia, agranulocytoza, matoptytkowosc,
pancytopenia
Niedokrwistos§¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko:

Nieznana:

Reakcje rzekomoanafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy, toczefn rumieniowaty skorny
i toczen rumieniowaty uktadowy

Reakcje anafilaktyczne, reakcja podobna

do choroby posurowiczej

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czesto:

Zmniejszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne
Nieznana:

Lek, depresja*

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto:
Niezbyt czesto:

Bardzo rzadko:

Bol glowy

Zmniejszone odczuwanie bodzcow smakowych
(hipogeuzja)**, utrata smaku (ageuzja)**
Zawroty glowy, parestezja i hipoestezja

Nieznana: Utrata wechu (anosmia).

Zaburzenia ucha i blednika

Nieznana: Niedostuch, zaburzenia stuchu, szum w uszach
Zaburzenia naczyniowe

Nieznana: Zapalenie naczyn

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto:

Nieznana:

Wzdgcie brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, bole
brzucha, biegunka
Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko:

Nieznana:

Niewydolno$¢ watroby, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
Zapalenie watroby, zottaczka, cholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo czesto:
Bardzo rzadko:

Nieznana:

Wysypka, pokrzywka

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, ostra uogo6lniona osutka krostkowa,
wykwity skorne tuszezycopodobne lub
zaostrzenie luszczycy, lysienie
Nadwrazliwo$¢ na swiatto stoneczne,
wielopostaciowa wysypka spowodowana




kontaktem ze swiattem

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki

lacznej

Bardzo czesto: Bole stawow i bole migsni

Nieznana: Rabdomioliza

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: Zmeczenie

Nieznana: Objawy grypopodobne, goragczka

Badania diagnostyczne

Nieznana: Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej

we krwi, zmniejszenie masy ciata***.

* Niepokoj i objawy depresyjne wtorne do zaburzenia smaku.

** Zaburzenia smaku (zmniejszone odczuwanie bodzcow smakowych), w tym brak smaku (aguezja),
Zaburzenie zwykle ustgpuje W ciagu kilku tygodni po odstawieniu leku. Zglaszano pojedyncze
przypadki trwatych zaburzen smaku.

*** Zmniejszenie masy ciata wtérne do zmniejszenia odczuwania bodzcow smakowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Opisano kilka przypadkow przedawkowania (do 5 g). Objawy przedawkowania obejmuja: bole glowy,
nudnosci, bole w nadbrzuszu i zawroty gtowy. Zalecane leczenie polega na eliminacji terbinafiny,
przede wszystkim przez zastosowanie wegla aktywowanego oraz jesli to konieczne, na objawowym
leczeniu podtrzymujacym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne dla stosowania ogdlnoustrojowego.
Kod ATC: D01B A02

Terbinafina jest alliloaming 0 szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybicznego. W matym stezeniu
terbinafina dziata grzybobojczo na dermatofity, plesnie oraz okreslone grzyby dimorficzne.
Na drozdzaki, zaleznie od gatunku, dziata grzybobdjczo lub hamuje ich wzrost.

Sposob dziatania:

Terbinafina zaktoca biosynteze steroli grzybéw we wczesnym stadium. Prowadzi to do braku
ergosterolu oraz do wewnatrzkomoérkowej kumulacji skwalenu, powodujac tym samym $mierc
komorek grzyba. Terbinafina hamuje aktywnos¢ epoksydazy skwalenu w btonie komérkowej grzyba.

Enzym epoksydaza skwalenu nie jest powigzany z uktadem cytochromu P450.
Terbinafina nie wplywa na metabolizm hormonéw ani innych lekow.
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W przypadku stosowania doustnego, lek koncentruje si¢ w skorze, paznokciach i wlosach w stgzeniu
wykazujacym dziatanie grzybobojcze i jest tam obecny od 15 do 20 dni po zakonczenia leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej dawki 250 mg érednie stezenie terbinafiny w osoczu wynosi 0.97ug/ml

W ciggu 2 godzin po podaniu. Okres potowicznego wchianiania wynosi 0.8 godziny a okres pottrwania
w fazie dystrybucji wynosi 4,6 godziny. Terbinafina silnie wigze si¢ z biatkami 0socza (99%). Szybko
rozprasza si¢ w skorze wlasciwej 1 koncentruje w lipofilnej warstwie rogowej naskorka.

Terbinafina zbiera si¢ rowniez w toju skornym, tak wiec wystepuje w duzym stgzeniu W mieszkach
wlosowych oraz wtosach i skorze sktonnej do przettuszczania. Nie ma dowoddw na to, ze terbinafina
przenika do ptytki paznokcia w ciagu pierwszych tygodni leczenia.

Terbinafina jest szybko metabolizowana przez 7 izoenzyméw CYP, gtownie przez CYP2C9,
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 oraz CYP2C19.

W wyniku biotransformacji powstaja metabolity niewykazujace dziatania grzybobdjczego, ktore sa
wydalane w przewazajgcym stopniu z moczem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
17 godzin. Brak dowoddw na to, ze lek kumuluje si¢ w o0soczu.

Nie zaobserwowano zadnych zmian wiasciwosci farmakokinetycznych zwigzanych z wiekiem
pacjenta, jednak wskaznik wydalania moze by¢ zredukowany u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby, powodujac zwickszenie stezenia terbinafiny we krwi.

Biodostepno$¢ wynosi okoto 80%, na co jedynie nieznacznie wptywa pokarm i dlatego dostosowanie
dawki nie jest konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach dlugoterminowych (do roku) na szczurach i psach nie zaobserwowano dziatania
toksycznego u zadnego z gatunkow w przypadku podawania dawki 100 mg/kg mc. na dobe.

W przypadku duzych dawek doustnych watrobe i najprawdopodobniej rowniez nerki, mozna uznaé
za organy narazone na negatywne dziatanie leku.

W przypadku dwuletniego badania na myszach, dotyczacego wplywu doustnie podawanego leku, nie
stwierdzono objawow nowotworowych lub innych nieprawidtowych objawow zwigzanych

z leczeniem dawka 130 mg/kg mc. na dobe (w przypadku samcow) i 156 mg/kg mc. na dobe

(w przypadku samic). W trakcie dwuletniego badania rakotworczosci przeprowadzonego na
szczurach, zaobserwowano zwigkszong zachorowalno$¢ na nowotwor watroby w przypadku
podawania samcom dawki 69 mg/kg mc. na dobg. Zmiany, ktore moga by¢ taczone ze ztozonym
rozrostem sg specyficzne dla gatunku, poniewaz nie zostaty zaobserwowane w badaniu
rakotworczo$ci przeprowadzonym na myszach, psach i matpach.

W trakcie badan, w ktorych podawano duze dawki leku matpom, zaobserwowano refrakcyjne
nieregularnosci w siatkowce w przypadku podawania duzych dawek (nietoksyczne stezenie

50 mg/kg mc.). Te nieregularno$ci byly powigzane z obecno$cig metabolitu terbinafiny w tkance
ocznej i zanikaly po odstawieniu leku. Nie zostaly powigzane ze zmianami histologicznymi.

Po przeprowadzeniu standardowego zestawu testow na genotoksycznos$¢ przeprowadzanych metoda
in vitro lub in vivo, nie stwierdzono potencjalnego ryzyka dziatania mutagennego lub klastogennego.

W badaniach przeprowadzanych na szczurach i krélikach nie stwierdzono zadnych objawow
niepozadanych, majacych wptyw na ptodno$¢ lub inne czynniki reprodukc;ji.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Hypromeloza

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie typu blister z PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
6, 7, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250 i 500 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

Floriana FRN 1913

Malta

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19803

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



