CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KOPIRYNA — TABLETKI OD BOLU GLOWY, 400 mg + 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Kwas acetylosalicylowy (Acidum acetylsalicylicum) 400 mg
Kofeina (Coffeinum) 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Boéle o lekkim i $rednim nasileniu, np. bol glowy, bole migsni, bole menstruacyjne i goraczka.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: zwykle od 1 do 2 tabletek do 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku powyzej 12 lat: % do 1 tabletki 3 razy na dobe.
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac duzg iloscia ptynu.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:

w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany, inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub substancj¢ pomocniczg produktu wymieniong

w punkcie 6.1;

u pacjentow z czynng choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

w przypadku krwawienia z przewodu pokarmowego, skaza krwotoczna;

u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig watroby i nerek;

u pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca;

u pacjentow z ciezkim niewyrownanym nadcis$nieniem;

u pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow
lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;
jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;

w okresie cigzy i karmienia piersig;

u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zespotu Reye’a.



4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt KOPIRYNA — TABLETKI OD BOLU GLOWY nalezy stosowac ostroznie tylko w porozumieniu

z lekarzem w przypadku:

- astmy oskrzelowej, przewlektych schorzen dréog oddechowych, kataru siennego, polipow
btony sluzowej nosa, gdyz kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli
1 wywotywac napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze
do pacjentdéw, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne (np. odczyny skoérne, Swiad, pokrzywka)
na inne substancije;

- zaburzen krzepnigcia krwi (niedobor witaminy K);

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, leki przeciwptytkowe);

- przebytej choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego;

- nadcié$nienia;

- niedokrwistosci;

- niewydolnosci serca;

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.

U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt moze spowodowac napad
dny moczanowej.

Picie alkoholu podczas stosowania leku zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.
Dhugotrwale zazywanie lekéw przeciwbolowych zwlaszcza ztozonych moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek.

Nie nalezy przyjmowac kwasu acetylosalicylowego co najmniej 5 dni przed zabiegiem
chirurgicznym.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci z ostrymi chorobami goragczkowymi, szczeg6lnie
grypa i ospa wietrzng, moze by¢ zwigzane z wystapieniem zespolu Reye’a.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu acetylosalicylowego:

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci:

- metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien;
Nasilenie toksycznego wplywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi przeciwzapalnymi
- w tym z kwasem acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu
z potaczen z biatkami osocza - patrz wyzej).

- leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna oraz trombolityczne lub inne leki
hamujgce agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna;

- jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi moze powodowa¢ nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego, zwiekszone
ryzyko wydluzenia czasu krwawienia i krwotokdéw, wynikajace z wypierania lekow
przeciwzakrzepowych z ich potaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych
kwasu acetylosalicylowego;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach;

- jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
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z kwasem acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej
i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow;

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd;

- kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczes$nie z lekami zwigckszajagcymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe);

- digoksyna: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje
zwigkszenie stezenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania
digoksyny przez nerki;

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika: ze wzgledu na
wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z potaczen
z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych;

- leki moczopgdne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym
w duzych dawkach — ostabienie dzialania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu
1 wody w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji ktebuszkowej, spowodowanej
zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach; kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie
ototoksyczne furosemidu;

- glikokortykosteroidy podawane ogdlnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona: stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym - zwickszone ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawienia
Z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanow w osoczu w trakcie
kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu
przyjmowania glikokortykosteroidow;

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie
z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach - zmniejszenie dzialania
przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji klebuszkowej, wynikajace
z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajaco na naczynia krwionosne;

- kwas walproinowy: kwas acetylosalicylowy zwigksza toksyczno$¢ kwasu walproinowego,
poprzez wypieranie go z potaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie
antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na synergistyczne dziatanie
antyagregacyjne obu lekow;

- alkohol: alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego, tj. owrzodzenie btony $luzowej lub krwawienia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny:

- kofeina hamuje uspokajajace i nasenne dziatanie wielu lekow, np. pochodnych kwasu
barbiturowego lub lekéw przeciwhistaminowych;

- kofeina nasila dziatanie lekow wywotujacych tachykardie, np. sympatykomimetykow,
tyroksyny;

- w przypadku jednoczesnego stosowania substancji o szerokim zakresie dziatania
(np. benzodiazepiny), ich interakcje z kofeing moga by¢ rézne i trudne do przewidzenia;

- udowodniono, ze enzymy cytochromu P450 1A2 (CYP1A2) sg gtownym uktadem
enzymatycznym bioracym udzial w metabolizmie kofeiny, dlatego tez kofeina potencjalnie
moze wykazywac¢ interakcje z lekami, ktore rowniez sa metabolizowane przez CYP1A2;

- kofeina hamuje wydalanie teofiliny oraz zwigksza mozliwos¢ uzaleznienia od substancji
o dziataniu zblizonym do efedryny;

- doustne $rodki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram hamujg metabolizm kofeiny
W watrobie, natomiast pochodne kwasu barbiturowego 1 palenie tytoniu przyspieszaja
metabolizm kofeiny;

- jednoczesne stosowanie inhibitorow gyrazy z grupy pochodnych kwasu
chinolinokarboksylowego i kofeiny moze op6zni¢ wydalanie kofeiny oraz jej metabolitu
paraksantyny.



4.6. Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje
Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
W razie wystagpienia dziatan niepozadanych zachowa¢ ostrozno$¢ (patrz punkt 4.8).

4.8. Dzialania niepozadane
Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu acetylosalicylowego:

Zaburzenia zotadka i jelit

Bole zotadka i brzucha, zgaga, nudnos$ci, wymioty, niestrawnosc¢, zapalenie przewodu
pokarmowego, potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne
(fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym cze$ciej im wigksza
jest dawka), choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
W rzadkich przypadkach opisano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy 1 szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dziaset, z uktadu moczowo-
ptciowego), krwiaki, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.
Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie ostrej lub przewlektej niedokrwistosci z niedoboru
zelaza albo ostrej niedokrwistosci pokrwotocznej objawiajace si¢ astenia, bladoscia, hipoperfuzja
a takze nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia naczyniowe
Wylew krwi do mézgu (szczegdlnie u pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
W rzadkich przypadkach po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego
zanotowano martwice brodawek nerkowych i srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak: astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore,
uktad oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy z objawami takimi jak: wysypka, pokrzywka,
obrz¢k (w tym naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca, bardzo rzadko ciezkie
reakcje, w tym wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Astma oskrzelowa

Dhtugotrwale przyjmowanie produktéw leczniczych zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze
by¢ przyczyng bolu glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.



Ze wzgledu na zawartos¢ kofeiny:
Kofeina moze by¢ przyczyng bezsennosci, niepokoju, kotatania serca, przyspieszenia rytmu serca,
przemijajacego wzrostu ci$nienia krwi oraz dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ z reguty po 2 godzinach. Dzialanie kwasu
acetylosalicylowego powoduje przyspieszenie oddechu, nudnosci, wymioty, bole brzucha, bol
glowy, zawroty gtowy (w tym pochodzenia btednikowego), szumy uszne, ghuchote, nadmierne
pocenie, zmniejszenie st¢zenia protrombiny.

W przypadku ciezkiego zatrucia moga wystapi¢ hiperwentylacja, goraczka, zaburzenia
swiadomo$ci, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasica ketonowa, zasadowica
oddechowa, kwasica metaboliczna), wstrzas sercowo-naczyniowy, niewydolno$¢ oddechowa,
ciezka hipoglikemia, krew w moczu, pobudzenie ruchowe, drgawki, $pigczka.

Leczenie przedawkowania:

- w celu zmniejszenia wchianiania — ptukanie Zotadka, jezeli pacjent jest przytomny,
spowodowa¢ wymioty;

- podanie wegla aktywnego;

- kontrola rownowagi kwasowo-zasadowej (niezbgdna jest kontrola nastepujacych
parametréw krwi: pH, pCOz, stezenia wodoroweglanow, stezenia potasu), w razie
potrzeby nawodnienie i wyréwnanie zaburzen rownowagi elektrolitowej;

- jesli zachowana jest prawidlowa czynno$¢ nerek, mozna zastosowac diureze alkaliczng
lub forsowang diurezg¢ alkaliczna;

- leczenie objawowe;

- w przypadku ci¢zkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodializg lub dialize¢ otrzewnowa.

Skutki przedawkowania kofeiny, w tym drgawki, nalezy leczy¢ objawowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe,
kwas acetylosalicylowy, produkty ztozone (z wyjatkiem psycholeptykow)
kod ATC: N02B A51

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt zawiera dwie substancje czynne — kwas acetylosalicylowy i kofeing.


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

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
o wlasciwosciach przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm jego
dziatania polega na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym
samym hamowaniu syntezy prostanoidéw: prostaglandyn (PGE2, PGI,) oraz tromboksanu A..
Hamujac synteze tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze
agregacje plytek krwi.

Kofeina jest pochodng ksantyny. Hamuje kompetycyjnie fosfodiesterazg, enzym, ktéry powoduje
rozpad cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). Wzrost zawartosci
wewnatrzkomorkowego cAMP posredniczy w wigkszosci farmakologicznych oddziatywan
kofeiny.

Kofeina wykazuje dziatanie stymulujace o.u.n. i tagodnie diuretyczne. Wplywa na czynno$¢ serca
(przemijajace przyspieszenie czynnosci serca i sity skurczu) i naczyn krwionosnych (kurczy
naczynia krwiono$ne w mozgu i zmniejsza opor naczyn obwodowych). Uwaza sig, ze podawana
doustnie z lekami przeciwbdlowymi zmniejsza zmeczenie i retencje plyndw zwigzane

Z menstruacja.

Kofeina nie wykazuje dziatania przeciwbolowego, niemniej jednak w potaczeniu z innymi lekami
o dziataniu przeciwbdlowym m.in. z kwasem acetylosalicylowym, zwicksza to dzialanie
zwlaszcza w odniesieniu do bolow glowy.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy:

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie wchtaniania oraz po wchionigciu jest przeksztatcany do gtéwnego
metabolitu — kwasu salicylowego. Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu
osiagane jest po 10-20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,3 - 2 godzinach.

Zardéwno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wiaza sie silnie z biatkami osocza
i ulegaja szybkiej dystrybucji w calym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko
i do mleka kobiet karmigcych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownie w watrobie. Gtéwne metabolity to kwas
salicylowy sprzezony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu
salicylowego (fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas
gentyzynowy w postaci wolnej i sprzezonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywno$¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania

wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/dobe) do okoto 15 godzin po
duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g/dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
i jego metabolity sag wydalane gléwnie przez nerki.

Kofeina:

Okres poltrwania wchianiania kofeiny wynosi od 2 do 13 minut i po podaniu doustnym kofeina
wchtania si¢ prawie catkowicie. Po podaniu dawki 5 mg/kg m.c., osigga maksymalne stgzenie
W 05S0CZU (Cmax= 9-10 pg/ml) po okoto 30-40 minutach. Biodostepnos¢ kofeiny po podaniu
doustnym jest prawie catkowita. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 30-40 %, a objetos¢ dystrybucji
wynosi 0,52-1,05 1/kg. Kofeina podlega dystrybucji do wszystkich kompartmentow, przenika
szybko przez barier¢ krew-mozg oraz przez tozysko, a takze przenika do mleka.

Okres poltrwania kofeiny w osoczu wynosi od 4,1 do 5,7 godziny; jednakze zdarzaja si¢ takze

roznice u tego samego pacjenta oraz roznice pomi¢dzy réznymi pacjentami dochodzace do 9-10
godzin. Kofeina i jej metabolity wydalajg si¢ gtdéwnie przez nerki. W ciggu 48 godzin w moczu
znajduje si¢ do 86% podanej dawki. Najwyzej 1,8% podanej dawki kofeiny pozostaje w postaci

-6 -



niezmienionej. Gtoéwnymi metabolitami sg: kwas 1-metylomoczowy (12-38%), 1-metyloksantyna
(8-19%) i 5-acetylamino-6-amino-3-metylouracyl (15%). Z zétcig wydala si¢ tylko 2-5% podanej
dawki. Glowny metabolit to kwas 1,7-dimetylomoczowy, ktory stanowi 44% catkowitej ilo$ci
metabolitow wydalanych z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Mutagenno$¢, rakotwdrczo$¢ oraz wpltyw na rozrodczo$¢

Kwas acetylosalicylowy:

Salicylany w badaniach rozrodczos$ci na zwierzetach powodowaty zwigkszenie ilo$ci resorpcji
ptodow.

Badania na zwierzetach wykazaty rowniez wystgpowanie wad rozwojowych obejmujacych
przepukline rdzeniowg 1 mézgows, rozszczep twarzy, wady oczu, wady o.u.n., narzagdow
trzewnych i szKieletu.

Kofeina:

W 2 letnich badaniach na szczurach, ktorym podawano kofeing w wodzie do picia w dawkach do
102 mg/kg m.c. (samcom) i do 170 mg/kg m.c. (samicom) oraz 18 miesi¢cznych badaniach na
myszach, ktérym podawano dawki do 55 mg/kg m.c. nie stwierdzono dziatania rakotworczego.
Kofeina zwigkszala czgstos¢ wymian siostrzanych chromatyd (SCE) w przeprowadzonych in vivo
badaniach metafazy u myszy. Kofeina nasila takze genotoksyczno$¢ znanych mutagenow

1 pieciokrotnie zwigksza formacje¢ mikrojgder u myszy z niedoborem folianow. Jednakze kofeina
nie powodowala in vitro zwigkszenia aberracji chromosomalnych w badaniach na komérkach
jajnikow chomika chinskiego (CHO) i ludzkich limfocytach oraz nie wykazywata mutagennego
dziatania w badaniach in vitro mutacji genowych CHO/HGPRT, z wyjatkiem stezen
cytotoksycznych. Ponadto kofeina nie wykazywata klastogenicznego dziatania w tescie
mikrojagdrowym u myszy.

W badaniach na cigzarnych myszach, podczas okresu organogenezy kofeina powodowata
wystepowanie z niewielka czgstotliwos$cia rozszczepu podniebienia i wrodzonego czesciowego
braku kos$ci czaszki u ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. OKkres waznoSci

5 lat

6.3. Specjalne srodKki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.4. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PP lub Aluminium/PVC w tekturowym pudetku lub bez pudetka.
6 szt. (1 blister po 6 szt.)



12 szt. (2 blistry po 6 szt. lub 1 blister po 12 szt.)

6.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 136

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9982

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



