CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGOQ

penepezil hydrochloride Sanovel, 5 mg tabletki powlekane
Donepezil hydrochloride S

anovel, 10 mg tabletki powlekane ]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka 5 mg zawiera 5 mg chlorowodorku donepezyly, co odpowiada 4,56 mg donepezylu.
Kazda tabletka 10 mg zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu, co odpowiada 9,12 mg donepezylu.
Substancja pomocnicza: Kazda tabletka powlekana zawiera 86,1 mg, 172,] mg bezwodnej laktozy.
Petny wykaz substancii pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Donepezil HCI Sanovel 5 mg tabletki powlekane:
biale, okragle tabletki powlekane o srednicy 7,12 mm i grubosci 3,25 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Donepezil HCL Sanovel jest wskazany do objawowego leczenia lekkiej i srednio cigzkiej postaci
otgpienia w chorobie Alzheimera.

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinien rozpoczaé i nadzorowaé lekarz majacy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
otgpienia w chorobie Alzheimera. Rozpoznanie powinno byé dokonane zgodnie z zatwierdzonymi
wytycznymi (np. DSM IV, ICD 10). Leczenie donepezilem nalezy rozpoczaé jedynie wtedy, gdy
moziiwa jest stata kontrola przyjmowania leku przez pacjenta. Leczenie podtrzymujace nalezy
kontynuowag tak dfugo, jak dh g0 utrzymuje si¢ korzystne dla pacjenta dzialanie produktu. Ocena
korzysci terapeutycznych donepezilu powinna by¢ wykonywana regularnie. Nalezy rozwazyé
odstawienie leku, gdy nie wystepuje juz dziafanie lecznicze. Nie mozna przewidzied indywidualnej
reakeji pacjenta na donepezil,

Po przerwaniu leczenia obserwowano stopniowe zmnigjszanie sie korzystnych skutkéw leczenia
produktem Donepezil HCL Sanovel.

Doroslifpacienci w podesziym wieku:

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobg (podawana raz na dobe). Lek Donepezil HCL Sanovel
nalezy przyjmowaé doustnie, wieczorem, tuz przed snem. Podawanie dawki 3 mg na dobe naiezy
kontynuowaé przez co najmniej jeden miesiac, co pozwoli na kliniczng oceng skutecznosci leczenia j
uzyskanie stacjonarnego stezenia chlorowodorku donepezilu. Po ocenie klinicznej leczenia przez
miesigc dawka 5 mg na dobg, dawke leku mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobg (podawana raz na
dobe). Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg. Brak badan klinicznych dotyczacych
dawek wiekszych niz 10 mg na dobeg.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek lub wqtroby:
Podobny schemat dawkowania mozna stosowaé u pacjentdw z niewydolnoscia nerek, poniewaz nie
wplywa ona na klirens chlorowodorku donepezilu.



Z. uwagi na mozliwg zwigkszong ekspozycje na lek u pacjentow z lekka i umiarkowang
niewydolnoscig watroby (patrz punkt 5.2), zwigkszanie dawki powinno odbywaé si¢ zgodnie z

indywidualng tolerancijg pacjenta. Brak jest danych dotyczacych pacjentow z cigzky niewydolnoscia
watroby.

Dzieci:
Produkt Donepezil HCL Sanovel nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Lek Donepezil HCL Sanove] nalezy przyjmowaé doustnie, wieczorem, tuz przed snem.
4.3  Przeciwwskazania

Produkt Donepezil HCL Sanovel jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na chlorowodorek donepezilu, pochodne piperydyny lub kiérakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia j $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Stosowanie leku Donepezil HCL Sanovel u pacjentow z cigzka postacig otepienia w chorobie
Alzheimera, innymi rodzajami otepienia lub innymj rodzajami zaburzen pamieci (np. pogorszenie
funkeji poznawezych zwigzane z wiekiem) nie zostalo zbadane,

Znieczulenie:
Lek Donepezil HCL, Sanovel jako inhibitor cholinesterazy, moze nasilaé zwiotczenie migéni
wywolane przez pochodne sukcynylocholiny podezas zntieczulenia.

Choroby sercowo-naczyniowe:

Z uwagi na dzialanie farmakologiczne inhibitory esterazy cholinowej moga wywieraé efekt
wagotoniczny na czestosé akeji serca (np. powodowag bradykardie). Ma to szezegolne znaczenie u
pacjentéw z zespolem chorego wezta zatokowego Iub innymi zaburzenjamj przewodzenia
nadkomorowego, takimi jak blok zatokowo-przedsionkowy lub przedsionkowo-komorowy.
Informowano o wystepowaniu omdlef j drgawek. Podczas badania pacjentéw nalezy wziaé pod
uwage mozliwosé wystapienia bloku serca lub zahamowania Zatokowego.

Choroby zolqdka i jelit:

Pacjenci 0 zwiekszonym ryzyku choroby wrzodowej, np. pacjenci z choroba wrzodowa w wywiadzie
lub przyjmujacy jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), powinni by¢ monitorowani
czy nie wystapia u nich objawy choroby wrzodowej. W badaniach klinicznych z Donepezil HCL
Sanovel nie wykazano Jjednak zwiekszenia, w poréwnaniu z placebo, czgstosci wystepowania choroby
wrzodowej przewodu pokarmowego ani krwawienia z przewodu pokarmowego.

Ukdad moczowo-pliciowy:
Mimo ze w badaniach klinicznych z lekiem Donepezil HCL Sanovel nie obserwowano tego dziatania,
cholinomimetyki m 0ga powodowac niedroznosé ujscia pecherza moczowego.,

Choroby neurologiczne:

Napady drgawkowe: uwaza sig, ze leki cholinomimetyczne moga by¢ przyczyng uogolnionych
drgawek. Jednak napady drgawkowe mogg byé réwniez objawem choroby Alzheimera.

Leki cholinomimetyczne mogg nasila¢ lub powodowag objawy pozapiramidowe.

Choroby pluc:
Z uwagi na dzialanie cholinom imetyczne nalezy zachowad ostroznosé w przypadku przepisywania
inhibitoréw cholinesterazy pacjentom z astmg lub obturacyjng chorobg pluc w wywiadzie.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Donepezil HCL Sanove! jednoczesnie z innymi inhibitorami
acetylocholinesterazy, agonistami [ub antagonistami ukfadu cholj nergicznego.

Cigzka niewydolnosé waftroby:



Brak jest danych dotyczacych pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby,

Laktoza:

Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wyst¢pujaca dziedziczng

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wehfaniania glukozy —
galaktozy.

Smiertelnos¢ w badaniach klinicznych u pacjentow = olepienien naczyniopochodnym:
Przeprowadzono trzy badania kliniczne, trwajace 6 miesiecy, u pacjentéw z prawdopodobnym lub
mozliwym otepieniem naczyniopochodnym wedtug kryteriéw NINDS-AIREN. Kryteria te pomagaja
rozpoznac pacjentéw z otepieniem wylacznie pochodzenia naczyniowego oraz wykluczyé pacjentéw z
otgpieniem w chorobie Alzheimera, W pierwszym badaniy wspolczynnik umieralnosci u pacjentow
stosujacych chlorowodorek donepezilu w dawce 5 mg na dobe wynosif 2/198 (1%); w dawee 10 mg

dobe wynosit 4/208 (1,9%); w dawce 10 mg na dobg - 3/215 (1,4%) oraz w grupie otrzymujacej
placebo ~ 1/193 (0,5%). W trzecim badaniu wspotezynnik umieralnosei U pacjent6w stosujacych S mg
chlorowodorku dopenezilu na dobg wynosit 11/648 (1 -7%0), a u pacjentéw stosujaeych placebo — 0/326
(0%). Wspélezynnik umieralnogci z trzech badaii byt wigkszy w grupie pacjentow stosujacych
chlorowodorek donepezilu (1,7%) niz w grupie placebo {1,1%). Réznica ta nie byla jednak znamienna

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Chlorowodorek donepezilu i (lub) zaden z jego metabolitéw nie hamuje metabolizmu teofiliny,
warfaryny, cymetydyny lub digoksyny u ludzi. Jednoczesne stosowanie digoksyny lub cymetydyny
nie wplywa na metabolizm chlorowodorku donepezilu. W badaniach in vitro wykazano, ze w
przemianach metabolicznych chlorowodorku donepezily biorg udziat izoenzymy cytochromu

donepezilu, W badaniu u zdrowych ochotnikéw, ketokonazol zwigkszal Srednie stezenia donepezilu o
okoto 30%. Leki pobudzajace izoenzymy, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina i alkoho!
moga zmniejszaé steZenie donepezilu, Ze wzgledu na to, ze nie jest znany zakres hamowania ani
indukgji, nalezy zachowaé ostroznosé w przypadku podawania lekéw w takich skajarzeniach.
Chlorowodorek donepezilu moze zaburzaé dzialanie lekdw cholinolitycznych. Ponadto moze wystapié
synergizm dziatania w pizypadku jednoczesnego stosowania sukcynylocholiny, innych lekéw
hamujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe lub agonistéw cholinergicznych, lub lekow
beta-adrenolitycznych wplywajacych na uktad przewodzacy serca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza;

Nie istniejg zadne adekwatme dane Zwigzane z przyjmowaniem donepezilu przez kobiety w cigzy.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazano teratogennego dzialania
chlorowodorku donepezilu, natomiast abserwowano toksycznosé przed- i pourodzeniowa (patrz punkt
35.3). Nie jest znane potencjalne ryzyko dla ludzi.



Leku Donepezil HCL Sanovel nie nalezy
zdecydowanie konieczne.

Karmienie piersiq:

Chiorowodorek donepezilu przenika do mleka samic szc
donepezilu jest wydzielany z mlekiem kobiet karmi
chlorowodorku donepezilu u kobiet karmi

powinny karmi¢ piersia.

4.7  Wplyw na zdoino$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

stosowac w okresie ciazy z wyjatkiem sytuagji, gdy jest to

zuréw. Nie wiadomo, czy chlorowodorek
acych piersia. Brak badan dotyczacych stosowania
acych piersia, Dlatego kobiety przyjmujace donepezil nie

Bonepezil HCL Sanovel ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Otepienie moze zaburzaé zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.,
Ponadto chlorowodorek donepezilu moze wywotlad uczucie zmeczenia, zawroty glowy i kurcze
migsni, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Lekarz powinien regularnie
wania maszyn przez pacjenta

ocenia¢ zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechan icznych i obshugi

stosujacego chlorowodorek donepezilu.

4.8  Dzialania niepozadane

Podczas leczenia chlorowodorkiem donepezilu najczgsciej wystepuja nastepujace dzialania

niepozadane: biegunka, kurcze migéni, zmeczenie, nudnosel, wymioty i bezsennosé.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane chlorowodorku donepezilu zglaszane wiecej niz raz z
uwzglednieniem klasyfikacji uktadéw narzadéw oraz nastepujacej czestosci wystepowania. Czestosei

definiuje si¢ w nastepujacy sposéb: bardzo cze
(=1/1000 do 1/100); rzadkie (=1/10 000 do 1/1000

Jest ustalenie na podstawie dostgpnych danych).

ste (21/10); czeste (=1/100 do <1/10); niezbyt czeste
); bardzo rzadkie (<1/10000), nieznane (niemoziiwe

Klasyfikacja ukliadéw i |Bardzo czgsto | Czesto Niezbyt czgsto  |Rzadko
narzadéw
Zakazenia i zarazenia Przezigbienie
pasozytnicze
Zaburzenia metabolizmu Jadlowstret
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Omamy**
Pobudzenie**
Agresywne
Zachowanie**
Zaburzenia uktadu Omdlenia* Napady Objawy
nerwowego Zawroty glowy drgawkowe* pozapiramidowe
Bezsennosg¢
Zaburzenia serca Bradykardia Blok zatokowo-
przedsionkowy
Blok
przedsionkowo-
komorowy
Zaburzenia zolgdka i jelit |Biegunka Wymioty Krwawienia z
Nudnosci Zaburzenia przewodu
zoladkowe pokarmowego
Owrzodzenia
Zzoladka i

dwunastnicy




Schorzenia watrobowo- Zaburzenia
zédciowe czynnosdci
watroby, w tym
zapalenie
watroby***
Zaburzenia skéry i tkanki Wysypka
podskémej Swiad
Zaburzenia miesniowo- Skurcze
szkieletowe i tkanki mi¢sniowe
tacznej
Zaburzenia nerek i drég Nietrzymanie
moczowych moczu
Zaburzenia ogélne i stany | Béle ghowy Uczucie
W miejscu podania zmeczenia
Bl
Badania dodatkowe Nieznaczne
zwiekszenie
aktywnosci
formy
migsniowej
kinazy
kreatynowej w
surowicy
Urazy, zatrucia i Wypadki
powikiania po zabiegach

*U pacjentéw badanych w kierunku omdlen lub napadéw drgawkowych nalezy rozwazy¢ mozliwosé
wystapienia bloku serca lub zahamowania zatokowego (patrz punkt 4.4).

**Halucynacje, pobudzenie oraz zachowanie agresywne ustepowaty po zmniejszeniu dawki [ub
przerwaniu leczenia,

W przypadku niewyjasnionego zaburzenia czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ odstawienie
produktu Donepezil HCI Sanovel.

4.9 Przedawkowanie

Szacowana $rednia dawka $miertelna chlorowodorku donepezilu po Jjednorazowym podaniu doustnym
U myszy i szczuréw wynosi odpowiednio 45 mg/kg me. oraz 32 mg/kg me. lub okoto 225- |
160-krotnogé maksymalnej zalecanej dawki u ludzi wynoszacej 10 mg na dobe. U zwierzat
wystepowaly zalezne od dawki objawy pobudzenia ukladu cholinergicznego, wlaczajac zmniejszenie
ruchliwosci spontanicznej, przyjmowanie pozycji odwréeone;, chwiejny chéd, fzawienie, drgawki
kloniczne, zapasé oddechowa, slinotok, zwezenie Zrenic, drzenie peczkowe migsni i obnizenie
temperatury ciala.

Przedawkowanie inhibitoréw esterazy cholinowej moze powodowaé wystepowanie przefomu
cholinergicznego, ktdrego objawami sg silne nudnoscei, wymioty, $linotok, nadmierne pocenie sig,

zaleznosei od reakcji klinicznej. Informowano o nietypowych reakcjach cisnienia tetniczego i
czestoscei akeji serca po zastosowaniy innych lekow cholinomimetycznych jednoczeénie z
czwartorzedowymi lekami cholinolitycznymi, takimi jak glikopirolan. Nie wiadomo, czy



chlorowodorek donepezilu i (fub) jego metabolity mogg by¢ usuwane z organizmu za pomoca dializy
(hemodializy, dializy otrzewnowe lub hemofiltracji).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw otgpieniu. Inhibitory esterazy cholinowej.
kod ATC: N06 DA 02.

Chlorowodorek donepezilu jest wybiérczym i odwracalnym inhibitorem esterazy acetylocholinowe;,
glownej esterazy cholinowej w mézgu. W badaniach in vitro wykazano, ze chlorowodorek donepezilu
Jest ponad 1000 razy silniejszym inhibitorem tego enzymu niz esteraza butyrylocholinowa, enzym
wystepujacy giéwnie poza o$rodkowym uktadem nerwowym.

Otepienie w chorobie Alzheimera

W badaniach klinicznych u pacjentdéw z otgpieniem w chorobie Alzheimera, zastosowanie leku
Donepezil HCL Sanovel w dawce jednorazowej 5 mg lub 10 mg na dobe powodowalo zahamowanie
aktywnosci esterazy acetylocholinowej (oznaczanej w blonach komérkowych krwinek czerwonych po
podaniu leku) odpowiednio o 63,6% i 77,3% zmierzonej po podaniu. Zahamowanie przez
chlorowodorek donepezilu aktywnosci esterazy acetylocholinowej w krwinkach czerwonych jest
skorelowane ze zmianami w skali ADAS-cog, stuzacej do oceny wybranych aspektow poznawezych.
Nie badano wplywu chlorowodorku donepezilu na neuropatologie choroby Alzheimera. Dlatego nie
mozna przyjal, ze Donepezil HCL Sanovel wywiera jakikolwiek wplyw na przebieg tej choroby.
Skutecznos¢ leczenia chlorowodorkiem donepezilu badano w czterech badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo, 2 badaniach trwajacych 6 miesigcy oraz 2 badaniach trwajacych rok.

W 6-miesigcznym badaniu klinicznym oceniano skuteczno$é chiorowodorku donepezilu, stosujac
jednoczesnie trzy kryteria: skalg ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale — ocena
zdolnosci poznawczych), skale CIBIC-Plus (Clinician Interview Based Impression of Change with
Caregiver Input — ocena ogdlnego funkcjonowania) oraz skale ADL/CDR (Activities of Daily Living
Subscale of the Clinical Dementia Rating Scale — ocena zdolnosécei funkcjonowania w zyciu
spolecznym i rodzinnym oraz ocena zainteresowari i dbania o higiene osobista).

Pacjenci spetniajacy ponizsze kryteria byli zaliczani do grupy pacjentéw odpowiadajacych na
leczenie.

Pacjenci odpowiadajacy na leczenie = Poprawa o co najmniej 4 punkty w skali ADAS-Cog
Brak pogorszenia w skali CIBIC+
Brak pogorszenia w skali Activities of Daily Living Subscale
of the Clinical Dementia Rating Scale

% pacjentow odpowiadajacych na leczenie
Populacja wg zamiaru Populacja poddana ocenie
leczenia n=352
n=365
Grupa otrzymujaca placebo 10% 10%
Grupa otrzymujaca chlorowodorek 18%* 18%*
donepezilu 5 mg
Grupa otrzymujaca chlorowodorek 21%* 2204%*
donepezilu 10 mg
* p<0,05

** 0,01




Chlprowodorek donepezilu w sposéb statystycznie istotny i zalezny od dawki zwigksza odsetek
pacjentéw zaliczonych do gtupy odpowiadajacej na leczenie.

5.2 Wladciwoscei farmakokinetyczne

Wechianianie:

Dystrybucia:
Chlorowodorek donepezilu wigze sie w okolo 95% biatkami osocza. Nie jest znany stopien wiazania
jego czynnego metabolitu 6-O-demetylodonepezilu z biatkam| osocza. Nie badano dystrybucji

Metabolizm i wydalanie:
Chlorowodorek donepezilu jest wydalany z moczem zaréwno w postaci niezmienionej, jak i po

e radioaktywno$é, wyrazona Jako procent podanej dawki, wystepowata w osoczu gléwnie w postaci
niezmienionego chlorowodorky donepezilu (30%), 6-O-demetylodonepezilu (11% — jedyny czynny
metabolit o aktywnoscei zblizonej do chlorowodorku donepezilu), cis-N-tlenku donepezilu (9%),
5-0-demetylodonepezily (7%) oraz produktu sprzezenia 5-O-demetylodonepezilu z kwasem
glukuronowym (3%). Okoto 57% radioaktywnosci podanej dawki wykryto w moczu (z tego 17% w
postaci niezmienionego chlorowodorku donepezilu), a 14,5% — w kale, co sugeruje, ze
biotransformacja wydalanie z moczem sg gléwnymi drogamj eliminagji leku. Brak jest dowodow
wskazujgcych na krazenie Jelitowo-watrobowe chlorowodorky donepezilu i (lub) jakiegokolwiek z
Jego metabolitow,

Stezenie chlorowodorku donepezilu w osoczu stopniowo zmniejsza si¢, zgodnie z okresem pohtrwania
wynoszacym okolo 70 godzin,

Plec, rasa i palenie tytoniu nie maja klinicznie istotnego wplywu na stezenia chlorowodorku
donepezilu w osoczu. Brak badag farmakokinetyki chlorowodorku donepezilu u ochotnikéw w
podesztym wieku ani u pacjentdw z otepieniem w chorobie Alzheimera lub otepieniem
naczyniopochodnym. Srednie stezenia chlorowodorku donepezilu w osoczy y tych pacjentéw byty
bardzo zblizone do tych wystepujacych w osoczu u miodych, zdrowych ochotnikdw.

U pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnoscia watroby wystgpowaly zwigkszone stezenia w
0S0CZU W stanie rownowagi; srednia warto§é AUC byla wigksza o 48%, a $rednie Chax 039% w
poréwnaniu z pacjentami z prawidlowg czynnoscig watroby (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W licznych badaniach na zwierzgtach wykazano, ze chlorowodorek donepezilu rzadko wywiera
dziatanie farmakologiczne inne niz pobudzenie uktadu cholinergicznego (patrz punkt 4.9),
Chlorowodorek donepezilu nie dziatal mutagennie w testach mutacji komérek bakteryjnych i komérek
ssakéw. Nieznaczne dziatanie klastogenne wystapito in vitro po zastosowaniu chlorowodorku
donepezilu w stezeniach wigkszych niz stezenie toksyczne dla komérek i ponad 3000 razy
przekraczajacych stezenie w stanie rownowagi. W badaniu in vivo na myszach (test mikrojadrowy)
nie stwierdzono dzialania klastogennego ani innych przykiadéw dziatania genotoksycznego. W



dtugoterminowych badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono dzjatania rakotworczego
chlorowodorku donepezilu,

Chlorowodorek donepezilu nie wplywat na plodnosé szcauréw i nie dzialai feratogennie u szczuréw i
krélikéw. Podawany cigzarnym samicom szczuréw w dawce 50-krotnie wiekszej, niz dawka
stosowana u ludzi, nieznaczne zwickszal odsetek urodzen martwych plodéw i smiertelnosgc
okotoporodowa noworodkdw {patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzes tabletki:

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka:

Tabletki 5 mg:
Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171).

Tytanu dwutlenck (E 171),
Gliko! propylenowy - "

Zelaza tleriék 26lty (E 172).

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 .Okres waznogci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznogci podezas przechowywania

Brak szczegdlnych érodkéw ostroznosdei dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Wielkos¢ opakowan: 7, 14,28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 112,120 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowart musza znajdowagé sie w obrocie.

6.6  Specjalne érodki ostroznoci dotyczgce usuwania

Bez szczegolnych wymagar,



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanovel Holding B.V.
Kruisdonk 66

6222 Maastricht
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczebly kiajowym /| g 8’@ i ; 1%99 L‘

9.  DATA WYDANIA PIERWSZ_EGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

LOM~ 114l
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI FRODUKTU LECZNICZEGO

LOM — M~y



