CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o bragzowo-czerwonej barwie, z napisem
"SUDAFED" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sudafed stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia blony Sluzowej nosa i zatok
przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu:

* przezigbienia,

*  8rypy,

» alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Dawkowanie u doroslych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobe, u dzieci maksymalnie przez 4 dni.

Dawkowanie u pacjentow w podeszilym wieku

Nie przeprowadzono szczegotowych badan dotyczacych dziatania produktu leczniczego Sudafed

u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrocenie
szczegblnej uwagi na czynnos$¢ nerek i watroby (patrz ponizej punkty ,,Dawkowanie u pacjentow

z niewydolnos$cig watroby”, ,,Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cig nerek” oraz punkty 4.3 i 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoS$cia nerek
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek. Nie stosowac u pacjentow z powaznymi zaburzeniami czynno$ci nerek.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Ciezkie nadcisnienie t¢tnicze lub niekontrolowane nadcisnienie tetnicze lub cigzka choroba wiencowa.
Cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowac u pacjentow, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sudafed i tego rodzaju
lekéw moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu cisnienia tgtniczego krwi lub przelomu nadcisnieniowego.

Nie stosowac u pacjentow przyjmujacych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne
od dawki dziatanie hamujace aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien o przypadkach
przetomu nadci$nieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem produktu leczniczego
Sudafed i furazolidonu, lekéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Sudafed nalezy przyjmowac pod nadzorem lekarza u pacjentow z chorobg uktadu
sercowo-naczyniowego, szczegolnie u pacjentdow z chorobg wiencowg i pacjentow z tagodnym
1 umiarkowanym nadci$nieniem t¢tniczym (patrz punkty 4.3 1 4.5).

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac produktu leczniczego Sudafed u pacjentow z cukrzyca,
chorobg tarczycy, podwyzszonym cisnieniem $srédgatkowym lub majacych trudnosci w oddawaniu
moczu wywotane powigkszeniem gruczotu krokowego.

Pomimo braku obiektywnych danych, dotyczacych jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego
Sudafed i alkoholu lub innych dziatajacych osrodkowo lekow uspokajajacych, zaleca si¢ unikaé
jednoczesnego ich przyjmowania (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u 0séb
z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek,
szczegolnie u pacjentdw ze wspotistniejaca choroba uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.1).

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)

i zespot odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajagcych pseudoefedryneg
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z cigzkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzkg ostra lub przewlekla chorobg nerek/niewydolno$cig nerek (patrz
punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapig nastgpujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgloszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustgpita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Zglaszano przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. W przypadku wystapienia naglego bolu
brzucha, krwawienia z odbytu lub innych objawow rozwijajacego si¢ zapalenia jelita grubego nalezy
odstawi¢ produkt Sudafed i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Cigzkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapié¢ cigzkie reakcje skorne, takie
jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis). Ostra
osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni leczenia, razem z gorgczka oraz licznymi,




matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach
rumieniowych i glownie umiejscowionymi w zgigciach skory, na tutowiu i na konczynach gérnych.
Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapig takie objawy, jak goraczka, rumien lub
pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Sudafed i, jesli to konieczne,
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystgpi nagta
utrata wzroku lub pogorszenie ostro$ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Jesli objawy nie ustepuja, nasilajg si¢ lub jesli pojawiajg si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Produkt leczniczy Sudafed zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ)

Pseudoefedryna zwgza naczynia poprzez pobudzenie receptorow adrenergicznych i wypieranie
noradrenaliny zmagazynowanej w neuronach. Inhibitory MAO mogg nasila¢ dziatanie
pseudoefedryny, powodujace zwigkszenie cisnienia krwi, poniewaz hamuja metabolizm amin
sympatykomimetycznych i zwigkszajg zapasy uwalnianej noradrenaliny w adrenergicznej tkance
nerwowej. W literaturze medycznej zglaszano przypadki wystgpienia ostrego przetomu
nadci$nieniowego podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw MAO oraz amin
sympatykomimetycznych.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sudafed oraz tréjpier§cieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub lekow sympatykomimetycznych (takich jak leki zmniejszajgce przekrwienie
bton §luzowych, leki hamujgce taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy)
moze niekiedy powodowacé wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny produkt leczniczy Sudafed moze czgsciowo odwracac
dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi lekow, ktore zaburzaja czynno$¢ uktadu wspotczulnego,
takich jak bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa oraz leki blokujace
receptory a- i f-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych wplywu pseudoefedryny na ptodnos¢ u ludzi.
Nie przeprowadzono adekwatnych i odpowiednio kontrolowanych badan na grupie kobiet w cigzy.

Pseudoefedryna przenika do mleka matki. Do 0,7% pojedynczej 60 mg dawki pseudoefedryny moze
przedosta¢ si¢ do mleka matki w ciggu 24 godzin od zazycia. Stg¢zenie pseudoefedryny w mleku jest od
2 do 3 razy wigksze niz w osoczu. Taki profil stezenia leku w osoczu/mleku sugeruje mata zdolnosé
wigzania z biatkami, jednak nie ma danych dotyczacych wigzania z biatkami ludzkiego osocza. Dane
uzyskane z badania z udzialem karmigcych piersig matek, ktore zazywaty 60 mg pseudoefedryny co

6 godzin, wskazuja, ze wraz z mlekiem matki dziecko moze przyjmowac¢ od 2,2 do 6,7% maksymalnej
dawki dobowej tego produktu leczniczego (240 mg).

Produkt leczniczy Sudafed moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie

w przypadkach, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub
karmionego piersia dziecka. U kobiet w cigzy lub karmigcych piersia produkt leczniczy moze by¢
stosowany wytacznie po konsultacji z lekarzem.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie wiadomo, czy pseudoefedryna ma wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z stosowaniem pseudoefedryny zglaszane w badaniach klinicznych
i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czegstosé
wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu oszacowano na
podstawie spontanicznych zgtoszen.

Czgsto$¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastepujacym schematem:

Czesto
Bardzo rzadko

>1/100 do <1/10
<1/10 000

Czestos¢ nieznana

czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Klasyfikacja ukladow i narzadow
Czesto$¢ wystgpowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto

Nudnosci

Bardzo rzadko

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Bardzo rzadko

Wymioty

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Arytmia

Bardzo rzadko

Zawal mig$nia sercowego

Bardzo rzadko

Kotatanie serca

Bardzo rzadko Tachykardia
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwos$é

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Zwigkszenie ci$nienia krwi

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Zawroty glowy

Bardzo rzadko Udar naczyniowy mozgu
Bardzo rzadko Bél glowy

Bardzo rzadko Parestezja

Bardzo rzadko

Nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa

Bardzo rzadko

Sennos¢

Bardzo rzadko Drzenie
Czgsto$¢ nieznana Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES) (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana

Zespot odwracalnego zwezenia naczyn
moézgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Czestos$¢ nieznana

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Zaburzenia psychiczne

Czesto Bezsenno$¢
Czesto Nerwowosé
Bardzo rzadko Niepokoj
Bardzo rzadko Euforia
Bardzo rzadko Omamy

Bardzo rzadko

Omamy wzrokowe

Bardzo rzadko

Niepokoj, zwlaszcza ruchowy




Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko Dyzuria

Bardzo rzadko Zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko Swiad

Bardzo rzadko Wysypka

Czestos¢ nieznana Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGEP)

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, objawy sympatykomimetyczne, w tym
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, bezsennos¢, drzenie, rozszerzenie zrenic, niepokoj,
pobudzenie, omamy, drgawki, kolatanie serca, tachykardie¢, nadci$nienie i odruchowg bradykardig. Inne
objawy to zaburzenia rytmu serca, przelom nadcisnieniowy, krwawienie wewnatrzczaszkowe, zawat
mig$nia sercowego, psychoza, rabdomioliza, hipokaliemia oraz zawat niedokrwienny jelit. W przypadku
przedawkowania u dzieci zgtaszano sennos$¢.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy podjac¢ odpowiednie dziatania, jak wspomaganie oddychania i podawanie lekow
przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykona¢ ptukanie
zoladka. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pgcherza moczowego. Jesli uzna si¢ to za
stosowne, eliminacje pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajgc preparaty zakwaszajgce mocz lub
poddajac pacjenta dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie blony sluzowej nosa do stosowania
ogolnego, sympatykomimetyki.
Kod ATC: RO1 BA 02

Pseudoefedryna jest lekiem sympatomimetycznym, ktory wywiera stabe dzialanie agonistyczne na
receptory a- i B-adrenergiczne. Jej gtdwny mechanizm dziatania polega na posrednim oddziatywaniu
na uktad receptorow adrenergicznych, w ktorym pseudoefedryna wypiera norepinefryne

z pecherzykoéw magazynujacych w neuronach presynaptycznych. Wyparta norepinefryna jest



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

uwalniana do synapsy neuronalnej, gdzie moze aktywowac postsynaptyczne receptory
a-adrenergiczne. Pobudzenie receptorow a;-adrenergicznych znajdujacych si¢ na pojemnosciowych
naczyniach krwiono$nych btony §luzowej nosa (zytkach zawlosniczkowych) prowadzi do skurczu
naczyn, zmniejszenia objetosci krwi i zmniejszenia objgtosci btony sluzowej nosa (zmniejszenia
przekrwienia blony §luzowej nosa). Obkurczone naczynia krwionosne umozliwiaja przedostawanie
mniejszej ilosci ptynu do blony §luzowej nosa, gardta i zatok, co prowadzi do zmniejszenia zapalenia
btony sluzowej nosa oraz zmniejszonego wytwarzania wydzieliny. W ten sposob pseudoefedryna,
kurczac naczynia krwiono$ne, gldwnie te znajdujace si¢ w jamie nosowej, prowadzi do zmniejszenia
przekrwienia blony §luzowej nosa.

Pseudoefedryna wywiera bezposredni i posredni wplyw na uktad wspotczulny i jest doustnym lekiem
zmniejszajagcym przekrwienie blon §luzowych gornych drog oddechowych. W poréwnaniu z efedryng
pseudoefedryna charakteryzuje si¢ znacznie mniejszg zdolnoscig wywolywania tachykardii

i zwickszania skurczowego ci$nienia krwi oraz wyraznie stabiej pobudza osrodkowy uktad nerwowy.
Pseudoefedryna w dawce 60 mg nie wptywa znaczaco na zmiang cis$nienia krwi i czesto$¢ akcji serca.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Pseudoefedryna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Dostepnos¢ biologiczna
pseudoefedryny jest wysoka, co okreslono na podstawie uzyskania ponad 96% podanej dawki

w moczu. W przypadku przyjecia pseudoefedryny po positku wysokottuszczowym szybko$¢
wchlaniania ulega zmniejszeniu, co prowadzi do opdznienia wystapienia maksymalnych st¢zen o ok.
jedna godzing.

Po podaniu doustnym jednej 60 mg dawki w postaci tabletek srednie maksymalne st¢zenia w osoczu
rowne 180 £ 30 i 232 + 30 ng/ml wystepuja odpowiednio po uptywie 1,94 £ 0,861 1,96 + 0,62 godzin.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji pseudoefedryny wynosi od 2,3 do 3,3 1/kg. Do 0,7% pojedynczej 60 mg
dawki pseudoefedryny moze ulec dystrybucji do mleka matki w okresie 24 godzin. St¢zenia
pseudoefedryny w mleku sg 2- do 3-krotnie wyzsze niz w osoczu. Profil st¢zen leku w mleku/osoczu
sugeruje stabe wigzanie z biatkami, chociaz brak danych dotyczacych wigzania z biatkami osocza

u ludzi. Dane uzyskane z badania z udziatem karmigcych piersig matek przyjmujacych 60 mg
pseudoefedryny co 6 godzin sugeruja, ze od 2,2 do 6,7% maksymalnej dawki dobowej (240 mg) moze
by¢ dostepne dla dziecka karmionego piersia.

Metabolizm
U dorostych jedynie niewielka cze$¢ pseudoefedryny jest eliminowana w watrobie. Okoto 1% do
6,2% dawki ulega N-demetylacji do metabolitu, norpseudoefedryny, ktéry wydalany jest z moczem.

Eliminacja

Pseudoefedryna jest gtéwnie eliminowana przez wydalanie przez nerki niezmienionego leku.
Wigkszo$¢ z dawki podanej doustnie (43% do 96%) jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem
w ciggu 24 godzin. U osob dorostych okres pottrwania eliminacji (t,,) dla pseudoefedryny

o natychmiastowym i przedtuzonym uwalnianiu jest rowny od 5,5 do 7,0 godzin. Klirens
pseudoefedryny po podaniu doustnym jest rowny okoto 7,3 do 7,6 ml/min/kg.

pH moczu wptywa na ty, eliminacji i klirens pseudoefedryny w zwiazku z intensywnym wchtanianiem
zwrotnym pseudoefedryny w kanalikach nerkowych przy zasadowym pH; wchtanianie zwrotne

Ww nerce jest nieistotne przy kwasnym pH.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki pseudoefedryny u pacjentow z chorobami nerek. Natomiast
zaburzenia czynnos$ci nerek moga prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu po podaniu doustnym, gdyz
pseudoefedryna jest glownie wydalana w postaci niezmienionej w moczu.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Brak danych dotyczacych farmakokinetyki pseudoefedryny u pacjentéw z chorobami watroby.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono szereg badan po podaniu pojedynczej dawki i wielu dawek pseudoefedryny
u zwierzat. Dziatania niepozadane przypisywano nasilonym dziataniom farmakologicznym (dziataniu
sympatykomimetycznemu).

Dzialanie genotoksyczne

Nastepujaca grupa testow genotoksyczno$ci nie ujawnita dziatan genotoksycznych pseudoefedryny:
mutacji genetycznych na komorkach bakterii (test Amesa), mutacji genetycznych na komérkach
ssakow (linii komorkowej V79), klastogennosci in vitro (test na limfocytach ludzkich)

1 klastogennosci in vivo (test mikrojadrowy u myszy). Ogoélnie pseudoefedryna jest uznawana za
zwigzek niegenotoksyczny.

Rakotworczosé
Nie ma znanych doniesien o badaniach rakotworczos$ci pseudoefedryny u zwierzat.

Teratogenno$é
U szczuréw i krélikow nie stwierdzono dziatan teratogennych.

Plodnosé

Nie ma znanych doniesien o badaniach wptywu pseudoefedryny na plodno$¢ u zwierzat.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Celuloza mikrokrystaliczna

Zelowana skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Sktad otoczki Opadry OY-S-9473:

Hypromeloza

Zelaza tlenek czerwony

Talk

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 blister z folii AI/PVC/PVDC, zawierajacy 12 tabletek, w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8438

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.11.2000

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 12.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.03.2024



	Dawkowanie u pacjentów w podeszłym wieku
	Dawkowanie u pacjentów z niewydolnością wątroby
	Dawkowanie u pacjentów z niewydolnością nerek

	Postępowanie w razie przedawkowania
	Wchłanianie
	Dystrybucja
	Eliminacja
	Zaburzenia czynności nerek
	Zaburzenia czynności wątroby
	Działanie genotoksyczne
	Rakotwórczość
	Teratogenność
	Płodność


