CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COFFEPIRINE Tabletki od bolu gtowy, (450 mg + 50 mg), tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 450 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum) i 50 mg kofeiny
(Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki biate, okragle obustronnie plaskie lub wypukte, posiadajace napis od bolu gtowy a z drugiej
strony krzyz rbwnoramienny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole r6znego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu (np. bdle glowy, reumatyczne, mi¢sni,
nerwobole, bdl zgba).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke (450 mg kwasu acetylosalicylowego i 50 mg kofeiny), w razie
koniecznosci od 2 do 6 razy na dobg, nie czgSciej niz co 4 godziny, w ciggu doby do 6 tabletek
(co odpowiada 2700 mg kwasu acetylosalicylowego i 300 mg kofeiny).

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz przez 3 dni u
dorostych i przez 1 dzien u mtodziezy powyzej 12 lat.

U mtodziezy w wieku powyzej 12 lat stosowac ostroznie ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny.

Dzieci i mlodziez ponizej 12 lat

Nie stosowac.

Sposoéb podawania
Nie stosowac na czczo. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac duza iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 oraz na salicylany.

e Okres cigzy 1 karmienia piersia, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z
przewodu pokarmowego, skaza krwotoczna, dna moczanowa, cigzkie zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby.

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e U pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
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e ¢ Jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

e Produktu leczniczego Coffepirine Tabletki od bolu gtowy (podobnie jak innych zawierajacych kwas
acetylosalicylowy) nie nalezy stosowac¢ w dniu, w ktorym pacjent otrzymuje dawke metotreksatu.

o W ciezkiej niewydolnosci serca.

¢ Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w celu zwalczania bolu po operacji pomostowania naczyn
wiencowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie:

- w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace;

- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych;

- u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowata choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu
pokarmowego;

- u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

- u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy;

- u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym,;

- u pacjentow z padaczka.

Nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami alergicznymi (astma oskrzelowa, Katar sienny,
Z polipami btony §luzowej nosa), przed zabiegami chirurgicznymi, w zaburzeniach czynno$ci watroby
i nerek, w przypadku stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej lub w przypadku
obfitych krwawien miesigczkowych.

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

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ponizej wptyw na
uktad krazenia i naczynia mézgowe).

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe.

Z danych klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegoblnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Dostepne dane sg niewystarczajgce, aby wykluczy¢ takie
ryzyko w przypadku przyjmowania Coffepirine Tabletki od bolu gtowy w dawkach dobowych nie
wiekszych niz 6 tabletek (2,7 g kwasu acetylosalicylowego).

Dzieci i mtodziez z objawami infekcji wirusowej, wystepujacej z goraczka lub bez nie powinni
przyjmowac kwasu acetylosalicylowego bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku infekcji
wirusowych, szczegoélnie takich jak: grypa typu A i B oraz ospa wietrzna, istnieje ryzyko wystapienia
zespotu Reye'a - rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby wymagajacej natychmiastowej interwencji
lekarskiej. Ryzyko moze zwigkszy¢ sie, jezeli w trakcie tych chordb, zostanie podany kwas
acetylosalicylowy (zwiazek przyczynowy nie zostat jednak udowodniony). Uporczywe wymioty
wystepujace w czasie trwania choréb wirusowych moga by¢ objawem zespotu Reye'a.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

¢ Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub
wigkszych.

* Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien - nasilenie toksycznego dziatania
metotreksatu na szpik kostny.

e Rownoczesne stosowanie Z tyklopidyna zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia. Jesli istnieje
konieczno$¢ jednoczesnego podawania produktéw zawierajacych kwas



acetylosalicylowy i tyklopidyne, nalezy kontrolowaé czas krwawienia.

e Skutecznos¢ lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego, lekow moczopednych np.
spironolakton i furosemid, lekow obnizajacych ci$nienie krwi moze by¢ zmniejszona, gdy stosowane
sa rownoczesnie z kwasem acetylosalicylowym.

e Kwas acetylosalicylowy nasila ototoksyczno$¢ furosemidu.

o W trakcie ogdlnego stosowania glikokortysteroidow zmniejsza si¢ stezenie salicylanow we krwi. Po
odstawieniu steroidow istnieje ryzyko przedawkowania salicylanow. Dawke salicylanow nalezy
ustali¢ oddzielnie w okresie rownoczesnego podawania z preparatami steroidowymi i ponownie po
ich odstawieniu.

e Jednoczesne stosowanie produktu z pochodnymi fluorochinolonu (np. cyprofloksacyna), moze
spowodowac kumulacje kofeiny w organizmie.

e Cymetydyna i disulfiram oraz doustne srodki antykoncepcyjne zwalniajg metabolizm kofeiny.

¢ Barbiturany przyspieszaja metabolizm kofeiny.

¢ Kofeina moze nasila¢ dziatanie izoprenaliny.

e Kwas acetylosalicylowy nasila hipoglikemizujace dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych
z grupy sulfonylomocznika

o Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie wszystkich lekdw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi, w
tym pochodnych kumaryny

e Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie niektorych antybiotykow.

¢ Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych zwigksza ryzyko uszkodzenia btony sluzowej przewodu pokarmowego, oraz
uszkodzenie nerek.

e Picie alkoholu podczas leczenia zwicksza podraznienie bton §luzowych i niebezpieczenstwo
krwawien z przewodu pokarmowego.

¢ Kofeina ostabia dziatanie lekoéw uspokajajacych i nasennych.

¢ Kofeina nasila dziatanie lekow wywolujacych tachykardi¢ np. sympatykomimetykow, tyroksyny.

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze hamowac wptyw niskiej dawki kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek w przypadku, gdy podaje si¢ je jednoczes$nie. Jednakze
ograniczenia badan i niepewnos$¢ odnoszaca sie do ekstrapolacji badan ex vivo do przypadkéw
klinicznych powoduja, Ze nie ma jednoznacznych wnioskéw w przypadku regularnego lub
sporadycznego stosowania ibuprofenu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt Coffepirine Tabletki od bolu gtowy jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Produkt Coffepirine Tabletki od bolu gtowy jest przeciwwskazany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

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

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Coffepirine Tabletki od bolu gtowy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego Coffepirine Tabletki od bolu

glowy zalezy od dawki produktu leczniczego, stanu i wrazliwosci pacjenta oraz leczenia
towarzyszacego.



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oszacowano nastgpujaco:
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Nieznana: zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nieznana: reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pokrzywka, odczyny skorne, reakcje anafilaktyczne, astma
oskrzelowa, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Nieznana: zawroty glowy, szumy uszne.

Nieznana: kofeina zawarta w produkcie leczniczym moze powodowac bezsenno$¢, niepokoj ruchowy.
Dhugotrwale przyjmowanie produktu leczniczego zawierajacego kwas acetylosalicylowy moze by¢
przyczyna bélu gtowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia serca:

Kofeina moze powodowaé zaburzenia rytmu serca.

Nieznana: wystepowanie obrzekow, nadcisnienia i niewydolnos$ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Nieznana: bdle brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty; krwawienie z przewodu pokarmowego: jawne
(fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone, ktdére moga powodowac niedokrwisto$¢ z niedoboru
zelaza; choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacje.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Rzadko obserwowano zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferaz).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
W rzadkich przypadkach, po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego
zanotowano martwice brodawek nerkowych i §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: uczucie zmgczenia.
Rzadko: obrzek.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania przewaznie wystepuja po 2 godzinach.



Po przedawkowaniu mogg wystgpi¢ drzenie rak, biegunka, sennos$¢, szumy uszne, bole i zawroty
glowy, dezorientacja, przyspieszony oddech, zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i kwasica
metaboliczna, wymioty i bole brzucha, podwyzszenie temperatury ciata, zmniejszenie stezenia
protrombiny, drgawki. W przypadku ciezkiego przedawkowania moze wystapi¢ hiperwentylacja,
zaburzenia oddychania, goraczka, kwasica metaboliczna, $pigczka.

Objawami przedawkowania kofeiny sa zaburzenia ze strony centralnego uktadu nerwowego tj.
niepokdj, pobudzenie, gonitwa mysli, bezsennos¢, drgawki, kotatanie serca, bdl brzucha, biegunka,
nudnosci i wymioty.

Postgpowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Postepowanie zalezy od wielkosci przyjetej dawki, stadium i objawdw klinicznych. Nalezy
zastosowac $rodki majace na celu zmniejszenie wchtaniania substancji czynnej: plukanie zotadka,
podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowac rownowage kwasowo-zasadowg (niezbgdna jest
kontrola nastepujacych parametrow krwi: pH, pCO02, stezenia wodoroweglanow, stezenia potasu). Jesli
zachowana jest prawidtowa czynno$¢ nerek, mozna zastosowac diureze alkaliczng az do uzyskania pH
moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku stezenia salicylanow w osoczu powyzej 500 mg/1 (3,6 mmol/1)
u dorostych lub 300 mg/1 (2,2 mmol/1) u dzieci nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania forsowane;j
diurezy alkalicznej. Nalezy stosowaé wlewy dozylne zawierajagce NaHCOs, KCI oraz leki moczopedne.
W przypadku wystapienia objawoéw pobudzenia centralnego uktadu nerwowego podaje si¢ pochodne
1,4-benzodiazepiny.

W przypadkach cigzkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodializg lub dializ¢ otrzewnowsa.

Nalezy uzupetnia¢ pltyny oraz prowadzi¢ ogoélne postgpowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe przeciwgorgczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne, preparaty ztozone (bez psycholeptykow), kod ATC: NO2BAS1

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych o
wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Wykazano rowniez
jego wlasciwosci antyagregacyjne.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania kwasu acetylosalicylowego polega na nieodwracalnym hamowaniu
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym samym hamowaniu syntezy prostanoidow:
prostaglandyny E2 (PGEz), prostaglandyny 2 (PGI2) oraz tromboksanu Aa.

Kofeina nalezy do grupy ksantyn, ktore w dawkach terapeutycznych dziataja jako antagonisci
receptorow adenozynowych. W wyniku tego zmniejsza si¢ dziatanie hamujace adenozyny na
osrodkowy uktad nerwowy.

Mechanizm dziatania

Kofeina dziata na osrodek naczynioruchowy w mozgu, wywotujac skurcz miesni gtadkich naczyn
krwiono$nych, a tym samym zmniejszajac przeptyw krwi przez tkanke moézgowa. Dziata pobudzajaco
na osrodek oddechowy.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowa¢ wptyw niskiej dawki kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek w przypadku, gdy podaje si¢ je jednoczesnie.

W jednym badaniu, po przyjeciu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub

w ciggu 30 minut po uwolnieniu dawki kwasu acetylosalicylowego (81 mg), stwierdzono zmniejszenie
skuteczno$ci ASA na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek.

Jednakze ograniczenia badan i niepewno$¢ odnoszaca sie do ekstrapolacji badan ex vivo do
przypadkow klinicznych powoduja, Ze nie ma jednoznacznych wnioskéw w przypadku regularnego
ani sporadycznego stosowania ibuprofenu.



5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne
Kwas acetylosalicylowy

Wchtanianie

Salicylany tatwo wchtaniaja si¢ z przewodu pokarmowego, czesciowo w zoladku, gtéwnie za§ w
gornym odcinku jelita cienkiego. Szybko$¢ wchlaniania zalezy od stopnia jonizacji. Salicylany, jako
stabe kwasy, sa cze$ciowo zjonizowane w §rodowisku zasadowym, w srodowisku kwasnym natomiast
wystepuja glownie w formie niezjonizowanej, ktora tatwo si¢ wchtania. Stosowanie zatem lekow
zobojetniajacych jednoczesnie z salicylanami, chociaz zmniejsza dziatanie drazniace na btone §luzowa
zotadka, zmniejsza rowniez w pewnym stopniu wchtanianie w zotadku salicylanow.

Dystrybucja
Salicylany tatwo przenikaja do tkanek i ptynéw ustrojowych, miedzy innymi przez tozysko do tkanek

ptodu.

Metabolizm
W organizmie sg metabolizowane do kwasu salicylomoczowego, kwasu gentyzynowego oraz sg
sprzggane z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Zazwyczaj tylko 10 % salicylanéw wydala si¢ z moczem w postaci nie zmienionej. Pochodne kwasu
salicylowego powoli wydalaja si¢ z moczem, mogg si¢ wigc kumulowaé¢ w organizmie. Alkalizacja
moczu zwigksza czterokrotnie szybko$¢ wydalania salicylanow. W chorobach nerek oraz podczas
rownoczesnego stosowania lekow, ktore konkuruja z salicylanami o mechanizmy transportujace w
kanalikach nerkowych (probenecyd, acetazolamid), szybko$¢ wydalania salicylanow zmniejsza si¢, co
przyczynia si¢ do ich kumulacji w organizmie. Salicylany wigza si¢ w 50-80 % z albuminami krwi.
Kwas acetylosalicylowy moze u niektorych ludzi spowodowac acetylacje lizyny, aminokwasu
znajdujgcego si¢ w albuminach. Ta przemiana aminokwasu moze wywota¢ zmiang¢ antygenowosci
albumin oraz wystapienie nadwrazliwo$ci na kwas acetylosalicylowy. Okres pottrwania wynosi od 2
do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek, do ok. 15 godzin po duzych dawkach terapeutycznych
lub w przypadku zatrucia.

Kofeina

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kofeina wchiania si¢ prawie catkowicie w ciagu 2 do 13 minut. Po podaniu
dawki 5 mg/kg mc. osigga maksymalne stezenie w osoczu Cmax = 9-10 pg/ml po okoto 30-40
minutach. Biodostgpno$¢ kofeiny po podaniu doustnym jest prawie catkowita. Wigze si¢ z biatkami
osocza w 30-40%, a objetos¢ dystrybucji wynosi 0,52-1,05 I/kg mc.

Dystrybucja
Kofeina podlega dystrybucji do wszystkich kompartmentow, przenika przez barierg krew — mozg oraz

przez tozysko, a takze do mleka kobiet karmigcych piersig. Biologiczny okres pottrwania kofeiny w
osoczu wynosi od 4,1 do 5,7 godziny; zdarzaja si¢ jednakze réznice osobnicze dochodzace do 9-10
godzin.

Metabolizm

Kofeina jest metabolizowana géwnie w watrobie przy udziale uktadu enzymow zwigzanych z
cytochromem P-450 1A2 (CYP1A2) i z tego powodu moze oddziatywa¢é z lekami metabolizowanymi
przez ten uktad enzymow.

Eliminacja



Kofeina i jej metabolity wydalane sg gtownie przez nerki. W ciggu 48 godzin w moczu znajduje si¢ do
86% podanej dawki. Nie wigcej niz 1,8% podanej dawki kofeiny wydala si¢ w postaci nie zmienione;.
Glownymi metabolitami sg: kwas 1-metylomoczowy (12-38%), 1-metyloksantyna (8-19%)

i 5-acetyloamino-6-amino-3-metylouracyl (15%).
Z katem wydala si¢ 2-5% podanej dawki. Gtéwny metabolit to kwas 1,7-dimetylomoczowy, ktory

stanowi 44% catkowitej ilosci metabolitow wydalanych z kalem. Nie zaobserwowano dotychczas
wystepowania interakcji farmakokinetycznych pomiedzy kwasem acetylosalicylowym i kofeing.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywolywaty innych
zmian chorobowych.

Kwas acetylosalicylowy zostat przebadany pod katem dzialania mutagennego i rakotwoérczego. Nie
znaleziono dowodow $wiadczacych o wlasciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu
acetylosalicylowego.

Badania na zwierzgtach wykazaty teratogenne dzialanie kofeiny, jednakze w badaniach u ludzi nie
wykazano zwigzku pomiedzy wystgpowaniem wad wrodzonych, a spozyciem kofeiny przez kobiety w

ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z PVC/Aluminium lub z folii celofanowej i papieru laminowanego polietylenem w
tekturowym pudetku w opakowaniach po 6, 8, 12 lub18 tabletek.

Blister z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku w opakowaniach po 20, 50 tabletek.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

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 7915

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesnia 1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



