CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Re-Algin, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego (Metamizolum natricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Kazda tabletka zawiera 32,7 mg sodu (patrz punkt 4.4).

Produkt zawiera skrobi¢ pszeniczng. Kazda tabletka zawiera nie wiecej niz 3,4 mikrograma glutenu
(patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Re-Algin jest bialg lub prawie biatg, bezwonng, okragla, obustronnie ptaska tabletkg o $rednicy
13 mm, z linig podziatu z jednej strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

B0l réznego pochodzenia o duzym nasileniu, goraczka.

Re-Algin wskazany jest w sytuacji, gdy stosowanie innych lekow jest przeciwwskazane

lub nieskuteczne.

Re-Algin jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat lub starszej
(o masie ciata powyzej 53 kQg).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
O dawce decyduje nasilenie bolu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na Re-Algin. Zasadnicze
znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajgcej opanowanie bolu i gorgczki.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania - nie dtuzej niz przez 3 do 5 dni.
Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat lub starsza (o masie ciata powyzej 53 KQ)

Osobom dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub starszej (o masie ciata powyzej 53 kg) mozna
podawac¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej nie czgsciej niz 4 razy na dobe w
odstepach wynoszacych 6-8 godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej 4000 mg.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciagu 30 do 60 minut od podania doustnego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciala lub wieku:

| Masa ciata | Pojedyncza dawka | Maksymalna dawka dobowa




kg

wiek

tabletki

mg

tabletki

mg

>53

> 15 lat

1-2

500-1000

8

4000

Dzieci i mlodziez
Re-Algin nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na statg zawarto$¢ metamizolu
W jednej tabletce wynoszaca 500 mg.

Szezegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartosciq klirensu
kreatyniny

U os6b w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw ze zmniejszona wartoscig klirensu
kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu eliminacji

z organizmu produktow metabolizmu metamizolu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki, gdy
produkt stosowany jest przez krotki czas. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z dtugotrwatym
stosowaniem metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sa niewystarczajace.

Sposob podawania
Re-Algin nalezy stosowa¢ doustnie z wystarczajacg iloscig ptynu (woda), najlepiej po positku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na metamizol sodowy lub inne pochodne pirazolonu, lub ktérgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Astma wywotana lub zaostrzona przez niesteroidowe leki przeciwzapalne.

o Reakcje nadwrazliwosci na jakikolwiek niesteroidowy lek przeciwzapalny lub

przeciwbolowy, w szczegdlnosci objawiajace si¢ obrzgkiem naczynioruchowym, pokrzywka,

niezytem nosa.

Ostra porfiria watrobowa.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Cigzka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek.

Choroby hematologiczne, w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza i leukopenia.

Trzeci trymestr cigzy.

Dzieci w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Metamizol moze powodowaé agranulocytoze i trombocytopeni¢ (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o tym, aby w razie pogorszenia sie stanu pacjenta, wystapienia
objawow agranulocytozy natychmiast zaprzestal stosowania tego produktu leczniczego

i skontaktowat si¢ z lekarzem. Rozwdj agranulocytozy nie zalezy od zastosowanej dawki i nie
mozna go przewidzie¢. Moze wystgpi¢ po pierwszym zastosowaniu produktu lub po jego
wielokrotnym uzyciu. Typowe objawy agranulocytozy to: goraczka, bol gardta/krtani, bol
podczas przetykania, zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, zapalenie okolic narzadow ptciowych i odbytu. Zaleca si¢ badanie
morfologii krwi.

e Stosowanie metamizolu jest dozwolone tylko w krétkim okresie (od 3 do 5 dni) i tylko
w przypadkach, gdy korzys¢ ze stosowania tego leku przewyzsza ryzyko dziatan
niepozadanych lub inne leki przeciwbolowe sg nieskuteczne lub przeciwwskazane.

e Regularne monitorowanie morfologii krwi, w tym zmiany liczby biatych krwinek jest
konieczne w razie dlugotrwatego leczenia metamizolem, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
agranulocytozy.

e Nalezy poinformowac pacjenta o tym, aby w przypadku wystgpienia objawow reakcji



anafilaktycznej, np. duszno$ci, obrzeku jezyka, obrzgku naczynioruchowego, wysypki czy
pokrzywki, natychmiast zaprzestat stosowania produktu i wezwat pomoc lekarska, ze wzgledu
na ryzyko zagrozenia zycia.

Zaleca si¢ szczegdlng ostroznos¢ W przypadku stosowania przez pacjentéw z astmg
oskrzelowa, w szczegdlnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie btony §luzowej nosa
i zatok, oraz z chorobami alergicznymi, z nadwrazliwo$cig na inne produkty lecznicze

i zywno$¢, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci i atakow astmy.
Metamizol moze wywota¢ reakcje hipotensyjng (patrz punkt 4.8). Reakcje te sg zalezne

od dawki i sg obserwowane podczas podawania pozajelitowego. Niemniej jednak, w czasie
stosowania metamizolu w postaci tabletek nalezy zachowaé ostrozno$¢, zwlaszcza

U pacjentéw z hipotonig, odwodnionych, u ktérych zmniejszeniu ulegta objetos¢ krwi

I U pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W przypadku jednoczesnego stosowania z alkoholem, zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
cigzkich dziatan niepozadanych.

Metamizol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek

lub watroby (patrz punkt 4.2 i 5.2) oraz w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Polekowe uszkodzenie watroby

U pacjentéw leczonych metamizolem notowano przypadki ostrego zapalenia watroby,
przebiegajacego gtdéwnie z uszkodzeniem komoérek watrobowych i pojawiajgcego si¢

w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Objawy przedmiotowe

1 podmiotowe obejmujg zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych w surowicy, w tym
z z6Maczka, czegsto w kontekscie reakcji nadwrazliwosci na inne leki (np. wysypka skorna,
dyskrazje komorek krwi, gorgczka i eozynofilia) lub z jednoczesnymi cechami zapalenia
watroby na podtozu autoimmunologicznym. U wigkszosci pacjentow objawy ustgpowaty po
przerwaniu leczenia metamizolem, jednak w pojedynczych przypadkach notowano progresje
do ostrej niewydolno$ci watroby z koniecznoscia przeszczepienia tego narzadu.

Mechanizm powstawania uszkodzenia watroby na skutek stosowania metamizolu nie jest
jasno okreslony, ale dane wskazuja na wystgpowanie mechanizmu immunologiczno-
alergicznego.

Pacjentow nalezy informowac o koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystapienia
objawow $wiadczacych o uszkodzeniu watroby. U takiego pacjenta nalezy przerwac leczenie
metamizolem i wykona¢ badania czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta nastgpito uszkodzenie watroby podczas stosowania metamizolu, nie nalezy
ponownie wdraza¢ leczenia metamizolem, jesli nie stwierdzono innych przyczyn uszkodzenia
watroby.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas leczenia metamizolem notowano wystepowanie ciezkich niepozadanych reakcji
skornych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym zespotu Stevensa-Johnsona
(SJS), toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN) i reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespoét DRESS), mogacych zagrazaé zyciu lub prowadzié
do zgonu.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle
obserwowac, czy nie wystepujg u niego reakcje skorne.

W przypadku pojawienia si¢ objawow przedmiotowych i podmiotowych §wiadczacych o
wystapieniu tych reakcji nalezy natychmiast odstawi¢ leczenie metamizolem — ponowne
stosowanie leczenia metamizolem w przysztosci jest niedopuszczone (patrz punkt 4.3).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna (zawiera gluten)

Ten produkt zawiera bardzo mate ilosci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej).

W zwigzku z tym jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to jakiekolwiek
problemy u pacjentéw z choroba trzewna (celiakig). Jedna tabletka zawiera nie wiecej niz
3,4 mikrograma glutenu. Produktu nie powinni stosowac¢ pacjenci z alergia na pszenicg (inng
niz choroba trzewna).



Soéd
Produkt leczniczy zawiera 32,7 mg sodu na tabletke co odpowiada 1,64% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Metamizol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, doustnych
lekéw przeciwcukrzycowych, fenytoiny i sulfonamidow przeciwbakteryjnych.

o Barbiturany, glutetymid i fenylobutazon ostabiaja dziatanie metamizolu z powodu indukcji
enzymow watrobowych.

e Inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zwigkszaja dziatanie metamizolu.

e Dziatanie metamizolu jest nasilane przez trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, doustne
leki antykoncepcyjne i allopurinol, spowalniajac tempo jego biotransformacji.

e Drziatanie trojpierScieniowych lekow przeciwdepresyjnych, doustnych lekow
antykoncepcyjnych, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (dziatanie przeciwbolowe
i przeciwgoraczkowe), allopurynolu i alkoholu nasila si¢ podczas jednoczesnego stosowania
z metamizolem.

e Przy jednoczesnym stosowaniu metamizolu z chloropromazyng i innymi fenotiazynami
istnieje ryzyko ciezkiej hipotermii.

e Alkohol wzmaga dziatanie metamizolu.

e Metamizol stosowany jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ wptyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych mate dawki kwasu
acetylosalicylowego w celu ochrony migsnia sercowego.

Farmakokinetyczna indukcja enzyméw metabolizujacych:

Metamizol moze indukowaé¢ enzymy metabolizujace, w tym CYP2B6 i CYP3A4.

Jednoczesne podawanie metamizolu i bupropionu, efawirenzu, metadonu, walproinianu,
cyklosporyny, takrolimusu lub sertraliny moze zmniejszy¢ stezenie tych lekow w osoczu i ograniczy¢
ich skuteczno$¢ kliniczng. Dlatego tez zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania z
metamizolem; w stosownych przypadkach nalezy monitorowac¢ odpowiedz kliniczng i (lub) stgzenie
produktu leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza
Dostepna jest jedynie ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania metamizolu u kobiet w cigzy.

Na podstawie opublikowanych danych pochodzacych od kobiet w cigzy otrzymujacych metamizol

W pierwszym trymestrze (n=568) nie zidentyfikowano zadnych dowodéw swiadczacych o dziataniu
teratogennym lub embriotoksycznym. W wybranych przypadkach dopuszczalne moze by¢ podanie
metamizolu w pojedynczych dawkach w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, gdy nie ma innej
mozliwosci leczenia. Zasadniczo jednak nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze ciazy. Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy wigze si¢ ze szkodliwym wplywem na ptod
(zaburzenie czynnosci nerek i zwezenie przewodu tetniczego), a zatem metamizol jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). W razie nieumys$lnego podania
metamizolu w trzecim trymestrze cigzy nalezy skontrolowaé¢ ptyn owodniowy i przewod tgtniczy

w badaniu ultrasonograficznym i echokardiograficznym.

Metamizol przechodzi przez barierg tozyskowa.

U zwierzat metamizol mial szkodliwy wptyw na rozrodczos$¢, ale nie dzialat teratogennie (patrz punkt
5.3).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersiag w znaczacych ilosciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

W szczegolnosci unikaé wiclokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.




W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania produktu leczniczego.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Re-Algin w zalecanych dawkach nie wywiera istotnego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Prowadzenie pojazddw, obstugiwanie maszyn i wykonywanie innych czynno$ci wymagajgcych
aktywnej uwagi nie sg wskazane podczas leczenia duzymi dawkami metamizolu, poniewaz moze

on wptyna¢ niekorzystnie na czas reakcji w nieoczekiwanych sytuacjach.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:
e 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 (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Rzadko: leukopenia.

Bardzo rzadko: agranulocytoza, matoptytkowos¢. Ryzyko agranulocytozy jest zwiekszone

U pacjentow stosujacych produkt leczniczy w diugim czasie (ponad jeden tydzien). Niedokrwisto$é
hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: osutka polekowa.

Rzadko: wysypka plamisto-grudkowa, reakcja anafilaktyczna lub wstrzas anafilaktyczny. Reakcje
nadwrazliwo$ci moga obejmowac $wiad, pokrzywke, obrzgk (ogdlny lub miejscowy), rumien, obrzgk
naczynioruchowy, zaburzenia naczynioruchowe, skurcz oskrzeli, zaburzenia rytmu serca, spadek
cisnienia tetniczego (niekiedy poprzedzony jego wzrostem).

Wstrzas anafilaktyczny moze wystapi¢ zwtaszcza po podaniu duzych dawek metamizolu pacjentom

z nadwrazliwo$cia lub po podaniu pozajelitowym.

Bardzo rzadko: atak astmy (u pacjentdw z zespotem astmy aspirynowej), zespot Stevensa-Johnsona,
zespot Lyella.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Nieznana: nudnosci, wymioty, bole brzucha, w duzych dawkach krwiste wymioty, krew w stolcu
(smoliste stolce).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: biatkomocz, skapomocz, bezmocz, wielomocz, Srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Nieznana: polekowe uszkodzenie watroby, w tym ostre zapalenie watroby, zottaczka, zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespoét DRESS).

W zwigzku z leczeniem metamizolem zgtaszano cigzkie niepozadane reakcje skorne (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczng nekrolize naskorka (TEN) i reakcj¢ polekowsg z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) (patrz punkt 4.4).

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Wydzialu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, bole brzucha, hipotermia, mozliwosci rozwoju
cigzkiego wstrzasu, ostrej niewydolnosci nerek i watroby, drgawek toniczno-klonicznych, $pigczka.

Leczenie przedawkowania
Leczenie objawowe stosuje sie w zalezno$ci od stanu pacjenta: diureza wymuszona, resuscytacja
oddechowa, leczenie przeciwwstrzasowe i nawadnianie. Nie ma swoistego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatajace na uktad nerwowy; przeciwbolowe
i przeciwgoraczkowe, pochodne pirazolonu.
Kod ATC: N02BB02

Metamizol sodowy, substancja czynna produktu leczniczego Re-Algin, jest pochodng pirazolonu
0 dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym oraz stabym dziataniu spazmolitycznym.
Metamizol sodowy hamuje synteze prostaglandyn w wyniku hamowania aktywnosci enzymu
cyklooksygenazy. Metamizol stymuluje uwalnianie beta-endorfin, obniza poziom endogennych
pirogenow i wywiera bezposredni wptyw na o$rodek termoregulacji w podwzgorzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym metamizol jest szybko hydrolizowany do aktywnego metabolitu
4-metyloaminoantypiryny (4-MAA) i 4-aminoantypiryny (AA).

AA wchiania si¢ szybko i catkowicie. Maksymalne st¢zenie wystepuje po uptywie 1 do 2 godzin
po podaniu. Biodostepnos¢ MAA wynosi 90%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybuciji wynosi 0,7 I/kg. Metabolity metamizolu wigza sie z biatkami (50 - 60%),
przenikajg przez barier¢ krew - tozysko.

Metabolizm
Metamizol jest w znacznym stopniu metabolizowany w organizmie. Jego gtdéwne metabolity (4-MAA
i AA) sa farmakologicznie czynne.

Eliminacja
Metamizol jest wydalany z moczem gtéwnie w postaci metabolitow. Tylko 3% metamizolu wydala
si¢ W niezmienionej postaci. Metabolity metamizolu sg wydzielane roéwniez do mleka matki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wydalanie 4-MAA zmniejszato si¢ o0 22% po wielokrotnym podaniu metamizolu, a u pacjentow

w podesztym wieku o 33%. U pacjentdow z marsko$cig watroby wydalanie wszystkich metabolitow
byto mniejsze. U pacjentéw z chorobami nerek, klirens 4-MAA pozostawat niezmieniony, chociaz
wydalanie metabolitow 4-FAA i 4-AcAA bylo wyraznie zmniejszone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby: okres pottrwania aktywnego metabolitu MAA
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby jest okoto trzy razy wydtuzony. U tych pacjentow
zalecane jest stosowanie mniejszych dawek metamizolu.

Pacjenci z niewydolnos$cig nerek: U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek stwierdzono zmniejszenie
wydalania niektorych metabolitow. U tych pacjentow zalecane jest podawanie mniejszych dawek
metamizolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci metamizolu po podaniu pojedynczym i wielokrotnym wskazuja na jego mata
toksycznos¢.

LD50 u myszy to 2389 mg/kg masy ciata po podaniu dozylnym, u krolikéw - 1300 mg/kg masy ciata.
Skuteczna dawka przeciwbolowa u myszy jest kilkakrotnie mniejsza niz LD50.

Badania dotyczace toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie wykazaty zaburzen
biochemicznych.

Nie ma danych dotyczacych dziatania teratogennego, rakotworczego i mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia pszeniczna
Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K25

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii Al/PVC wraz z ulotka, w tekturowym pudetku.
6 tabletek (1 blister po 6 tabletek) lub 10 tabletek (1 blister po 10 tabletek).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa
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20206
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