CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imigran FDT, 50 mg, tabletki powlekane / tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 50 mg Sumatriptanum (sumatryptanu) w postaci bursztynianu sumatryptanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane / tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Rézowe, obustronnie wypukle, trojkatne tabletki powlekane / tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej z wyttoczonym napisem ,,GS 1YM?” na jednej stronie i ,,50” na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne zwalczanie napadow migreny z aurg badz bez aury.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produktu Imigran FDT nie nalezy stosowa¢ zapobiegawczo.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Sumatryptan jest zalecany w monoterapii w doraznym leczeniu napadu migreny i nie nalezy go
stosowac z ergotaming lub jej pochodnymi (w tym metyzergidem) (patrz punkt 4.3).

Sumatryptan nalezy przyjac¢ jak najszybciej po wystgpieniu pierwszych objawoéw migreny, jednak
produkt podany w dowolnym stadium napadu migrenowego jest rownie skuteczny.

Dorosli:
Zalecang doustng dawkg sumatryptanu jest 50 mg. U niektérych pacjentdw wymagane jest podanie
100 mg.

Jesli objawy napadu migreny nie ustgpig po zastosowaniu pierwszej dawki, to przyjecie drugiej dawki
podczas tego samego napadu jest niecelowe. W takim przypadku mozna zastosowac leczenie
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub innym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym.
Produkt Imigran FDT moze by¢ stosowany w trakcie kolejnych napadow.

Jesli pacjent odpowiedziat na pierwsza dawke, lecz wystapit nawrot objawow, mozna przyjaé¢ kolejng
dawke, nie wczesniej jednak niz po dwoch godzinach od pierwszej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki produktu Imigran FDT wigkszej niz 300 mg w ciggu 24 godzin.
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Tabletki nalezy polykac¢ w calosci popijajac woda. W przypadku wystepowania trudnosci w potykaniu
tabletke mozna przed podaniem rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Lek przygotowany w taki sposob
ma gorzki smak.

Dzieci i mlodziez:

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych/tabletek do
sporzadzania zawiesiny doustnej u dzieci i mtodziezy nie zostalo ustalone.

Dlatego nie jest zalecane stosowanie tego produktu w tej grupie wiekowej (patrz punkt 5.1).

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):

Dos$wiadczenie w stosowaniu sumatryptanu w postaci tabletek u 0séb w wieku powyzej 65 lat jest
ograniczone. Nie wykazano znaczacych réznic w farmakokinetyce mi¢dzy ta grupa badanych, a
osobami mtodszymi. Do czasu zebrania szczegotowych danych klinicznych stosowanie sumatryptanu
w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sumatryptan lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentow po przebytym zawale migénia sercowego lub z choroba
niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala, choroba naczyn obwodowych lub objawami przedmiotowymi i
podmiotowymi wskazujacymi na chorobg niedokrwienng serca.

Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentow z udarem moézgu lub przemijajacym moézgowym
napadem niedokrwiennym w wywiadzie.

Nie stosowac u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie sumatryptanu u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym oraz z
tagodnym niekontrolowanym nadcis$nieniem tetniczym jest przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub jej pochodnych (w tym metyzergidu) lub
jakiegokolwiek leku z grupy tryptanéw lub innych agonistéw receptora 5-HT; jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.5).

Stosowanie sumatryptanu jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) jest
przeciwwskazane.

Sumatryptanu nie wolno stosowaé przez dwa tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitorow
monoaminooksydazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Imigran FDT moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentow z prawidlowo rozpoznang migrena.

Imigran FDT nie jest wskazany do stosowania u pacjentdéw z migreng hemiplegiczng, podstawng lub
okoporazna.

U pacjentéw z uprzednio rozpoznang migreng z nietypowym obrazem danego napadu bolu glowy oraz
u pacjentow z bélem gtowy typu migrenowego, u ktoérych wezesniej nie rozpoznawano migreny, przed
podaniem sumatryptanu nalezy podja¢ dziatania majace na celu wykluczenie potencjalnych innych,
powaznych przyczyn dolegliwosci (np. udaru mézgu lub przemijajacego mozgowego napadu
niedokrwiennego).



_3-

Po podaniu sumatryptanu moze wystepowac przemijajacy bol oraz uczucie ucisku w klatce piersiowe;j i
gardle, czasami o znacznym nasileniu (patrz punkt 4.8). Jezeli objawy te moga sugerowac chorobe
niedokrwienng serca, zaleca si¢ zaprzestanie podawania sumatryptanu i wykonanie odpowiednich badan.

Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z tagodnym kontrolowanym nadcisnieniem,
poniewaz zaobserwowano u matej grupy pacjentdw przemijajacy wzrost cisnienia krwi i obwodowego
oporu naczyniowego (patrz punkt 4.3).

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) rzadko zgtaszano wystgpienie zespotu serotoninowego (obejmujgcego zmiany stanu
psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-mig$niowe). Wystapienie zespotu
serotoninowego zglaszano rowniez podczas jednoczesnego stosowania lekOw z grupy tryptanow oraz
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI).

Jezeli rbwnoczesne leczenie sumatryptanem i lekiem z grupy SSRI lub SNRI jest klinicznie
uzasadnione, zaleca si¢ odpowiednig obserwacj¢ pacjenta (patrz punkt 4.5).

Sumatryptan nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow ze schorzeniami mogacymi w istotny sposob
oddzialywac¢ na wchtanianie, metabolizm lub wydalanie leku, np. z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(stopien A lub B wg Klasyfikacji Childa-Pugha, patrz punkt 5.2) lub nerek (patrz punkt 5.2).

Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie lub z
innymi czynnikami ryzyka obnizajacymi prog drgawkowy, poniewaz zgtaszano wystepowanie
drgawek zwigzane z podaniem sumatryptanu (patrz punkt 4.8).

U pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwo$cig na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu moga
wystapi¢ reakcje alergiczne o r6znym nasileniu, od zmian skornych do wstrzasu anafilaktycznego.
Dane dotyczace wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej sg ograniczone, jednak sumatryptan nalezy
stosowac z ostrozno$cig w tej grupie pacjentow.

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i produktow zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystepowac czescie;j.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego w leczeniu bolu glowy moze
spowodowac jego nasilenie. Jesli taka sytuacja wystapi lub podejrzewa si¢ jej wystgpienie, nalezy
udzieli¢ porady lekarskiej i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od podawania
lekdw (medication overuse headache — MOH) nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z cze¢stymi lub
codziennymi bdolami glowy spowodowanymi przez stosowanie lekow przeciwbolowych lub
wystepujacymi niezaleznie od leczenia.

Przed wykonaniem odpowiednich badan sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentdow z grupy
ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w tym nalogowych palaczy lub pacjentow stosujacych
nikotynowg terapi¢ zastepcza (patrz punkt 4.3). Szczeg6lng ostroznos¢ nalezy zachowac u kobiet po
menopauzie i m¢zczyzn w wieku powyzej 40 lat nalezacych do tej grupy ryzyka. Nalezy jednak brac
pod uwage, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzane badania pozwalajg prawidtowo
zdiagnozowac istniejgcg chorobe serca oraz to, ze w bardzo rzadkich przypadkach cigzkie objawy
sercowe moga wystapi¢ bez wspotistniejacego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego.

Produkt leczniczy Imigran FDT zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania nie wykazaly interakcji sumatryptanu z alkoholem etylowym oraz takimi lekami, jak
propranolol, flunaryzyna i pizotyfen.
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Dane dotyczace interakcji z produktami zawierajacymi ergotaming lub inny lek z grupy tryptanéw lub
innych agonistow receptora 5-HT1 sa ograniczone. Z uwagi na teoretycznie mozliwe zwigkszenie
ryzyka skurczu naczyn wiencowych, jednoczesne zastosowanie tych lekéw z produktem Imigran jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Okres jaki powinien uptyng¢ pomiedzy zastosowaniem sumatryptanu a podaniem produktu
zawierajgcego ergotamine lub innego leku z grupy tryptanéw lub innych agonistow receptora 5-HT;
nie jest znany. Zalezy to takze od rodzaju i dawek zastosowanych produktow. Dziatanie w skojarzeniu
moze mie¢ charakter addytywny. Sumatryptanu nie nalezy przyjmowac¢ wczesniej niz po uplywie 24
godzin od przyjecia produktu zawierajacego ergotamine lub innego leku z grupy tryptanéw lub innych
agonistow receptora 5-HT;. Produkty zawierajgce ergotamine mozna stosowac po 6 godzinach, a leki
z grupy tryptanéw lub innych agonistow receptora 5-HT1 po 24 godzinach od zastosowania
sumatryptanu.

Z uwagi na mozliwos¢ interakcji sumatryptanu z inhibitorami MAO, jednoczesne zastosowanie jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i produktow zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystgpowac czescie;j.

Podczas stosowania sumatryptanu w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) rzadko zgtaszano wystapienie zespotu serotoninowego (obejmujacego zmiany
stanu psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-mig$niowe). Wystapienie
zespolu serotoninowego zglaszano rowniez podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy
tryptandw oraz inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) (patrz punkt
4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu, u ponad 1000 kobiet, ktére

przyjmowaty sumatryptan w I trymestrze cigzy nie stwierdzono zwigkszenia czg¢sto$ci wystgpowania
wad wrodzonych u dzieci. Dane te sg jednak niewystarczajace do wyciagniecia koncowych wnioskow.
Doswiadczenie w zastosowaniu sumatryptanu w II 1 III trymestrze cigzy jest ograniczone.

Ocena eksperymentalnych badan na zwierzgtach nie wskazuje na bezposrednie dziatanie teratogenne
lub szkodliwe dziatanie na rozwoj przed- i pourodzeniowy. Jednakze, zywotnos¢ zarodka i ptodu u
krolikow moze zosta¢ zmieniona (patrz punkt 5.3).

Sumatryptan moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Wykazano, ze po podaniu podskérnym sumatryptan przenika do mleka. Ekspozycja niemowlgcia
moze zosta¢ zminimalizowana poprzez unikanie karmienia piersig w okresie do 12 godzin od
przyjecia sumatryptanu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Po ustgpieniu napadu migreny lub w wyniku dziatania sumatryptanu, moze
wystgpi¢ sennos$¢. Osoby kierujace pojazdami i obstugujace maszyny powinny zachowac ostroznosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedlug czesto$ci wystgpowania, okreslonej w
nastgpujacy sposob: czesto (>1/100 do <1/10); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie



_5-

moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Niektore zgtaszane objawy moga by¢

sktadowa napadu migreny.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto

Nieznana

Zaburzenia oka
Nieznana

Zaburzenia serca
Nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto

Nieznana

Objawy nadwrazliwo$ci od zmian skornych (takich jak
pokrzywka) do wstrzgsu anafilaktycznego.

Zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenia czucia, w tym
parestezje i niedoczulica.

Napady drgawek, ktore wystgpity u 0séb z napadami
drgawek stwierdzanymi w przesztosci lub
wspolistniejacymi czynnikami predysponujagcymi do ich
wystapienia, jak i u 0sob bez czynnikow ryzyka.
Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczek.

Migotanie §wiatla, podwdjne widzenie, zmiany w polu
widzenia. Utrata widzenia, w tym stale ubytki widzenia.
Zaburzenia widzenia mogg by¢ sktadowa napadu
migreny.

Bradykardia, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia
rytmu serca, przemijajace zmiany niedokrwienne w
zapisie EKG, skurcz naczyn wiencowych, dtawica
piersiowa, zawal migsnia sercowego (patrz punkty 4.3 i
4.4).

Przemijajgcy wzrost ci$nienia tetniczego krwi wkrotce
po podaniu leku. Zaczerwienienie skory.

Niedocisnienie, zespdt Raynauda.

Dusznos¢.

U niektorych pacjentdéw wystgpujg nudnosci i wymioty,
ale ich zwiazek z podawaniem sumatryptanu nie jest
jasny.

Niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka, dysfagia

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto

Nieznana

Uczucie cigzkos$ci (objaw zazwyczaj przemijajacy,
moze by¢ silny i wystepowaé w réznych czesciach
ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Bole
migsniowe.

Sztywnos¢ karku.
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Nieznana B4l stawodw.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Czesto B4l uczucie gorgca lub zimna, napigcia lub ucisku
(objawy te zazwyczaj sg przemijajace, moga by¢ silne i
wystepowac w roznych czgéciach ciata, w tym w klatce
piersiowej i gardle). Uczucie stabosci, zmgczenie
(objawy te najcze$ciej maja nasilenie fagodne do
umiarkowanego i sg przemijajace).

Nieznana Bdl wywotywany urazem, bol wywolywany zapaleniem

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko Obserwuje sie niewielkie zmiany wartos$ci parametréw
czynno$ci watroby.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana Lek.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Nieznana Nadmierne pocenie.

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe
Dawki do 100 mg, podane doustnie, nie wywotywaty zadnych innych dziatan niepozadanych niz
wymienione w punkcie 4.8.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania sumatryptanu, pacjenta nalezy poddaé¢ obserwacji przez co najmniej 10
godzin. Odpowiednio do okoliczno$ci nalezy podjaé¢ standardowe leczenie objawowe.

Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenie sumatryptanu w osoczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwmigrenowe — selektywni agonisci receptora serotoninowego 5-HT1.

Kod ATC: N02CC01

Sumatryptan jest swoistym i wybidrczym agonistg receptorow serotoninowych

5-HTip. Nie wptywa na inne podtypy receptorow serotoninowych (5-HT do 5-HT?).

Receptory te wystepuja gtdwnie w naczyniach krwiono$nych obszaru ukrwienia tetnicy szyjne;j.
Sumatryptan dziatajgc na receptory 5-HT1p, wybidrczo zweza te naczynia krwionosne, nie wptywajac
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na przeptyw mozgowy. Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja, ze hamuje on takze aktywnosc¢
nerwu trojdzielnego. Obydwa mechanizmy lezg u podstaw przeciwmigrenowego dziatania
sumatryptanu.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po ok. 30 minutach po zastosowaniu doustnym. Zalecang doustng
dawka jest 50 mg sumatryptanu. Nalezy jednak pamietac, ze napady migreny moga si¢ r6zni¢ co do
natezenia objawoOw zaro6wno u tego samego pacjenta jak i roznych pacjentdw. Badania kliniczne
wykazaty, ze skutecznos$¢ dawek od 25 do 100 mg jest wyraznie wigksza niz placebo, a takze, ze
skuteczno$¢ dawki 25 mg jest wyraznie mniejsza od 50 i 100 mg.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo sumatryptanu podawanego doustnie u mtodziezy zostala oceniona w
trakcie wielu kontrolowanych placebo badan obejmujacych w sumie ponad 650 0sob z migreng w
wieku od 10 do 17 lat. Badania te nie wykazaty istotnych réznic miedzy placebo a ktérgkolwiek z
dawek sumatryptanu w ustepowaniu bolu glowy po uptywie dwdch godzin od momentu podania.
Profil dziatan niepozadanych wystepujacych po doustnym podaniu sumatryptanu u dzieci i mtodziezy
w wieku od 10 do 17 lat byt podobny do tego zaobserwowanego w trakcie badan u os6b dorostych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Okres poltrwania sumatryptanu w osoczu wynosi w przyblizeniu 2 godziny. Wchianianie
sumatryptanu po podaniu doustnym jest szybkie; 70% maksymalnego st¢zenia w 0soczu wystepuje po
45 minutach, a jego $rednia warto$¢ po podaniu dawki 100 mg wynosi 54 ng/ml. Srednia
biodostepnosé sumatryptanu w postaci doustnej wynosi 14%, cze¢$ciowo ze wzgledu na metabolizm, a
czesciowo ze wzgledu na niepelne wchitanianie.

Sumatryptan wiaze si¢ z biatkami osocza w matym stopniu (14-21%). Srednia objeto$é dystrybucji
wynosi 170 1. Catkowity $redni klirens osocza wynosi 1160 ml/min, a §redni klirens nerkowy osocza -
okoto 260 ml/min. Wydalanie pozanerkowe leku stanowi okoto 80% calkowitego klirensu.
Sumatryptan jest gtéwnie metabolizowany z udzialem monoaminooksydazy A. Gtéwny produkt
przemiany - analog kwasu indolooctowego jest wydalany z moczem, gdzie wystepuje w postaci
wolnego kwasu oraz glukuronianéw. Nie stwierdzono jego dziatania na receptory 5-HT1 i 5-HTo.
Metabolity wystepujgce w mniejszych ilosciach nie zostaty zidentyfikowane.

Farmakokinetyka sumatryptanu po podaniu doustnym nie jest istotnie zaktocana przez napady
migreny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i w badaniach na zwierzgtach sumatryptan nie wykazywat dziatania
teratogennego, karcynogennego, ani genotoksycznego.

W badaniach ptodnosci przeprowadzonych na szczurach po doustnym podaniu sumatryptanu w dawce
powodujacej okoto 200 razy wigksze stezenie leku w osoczu niz wystepujace u ludzi po doustnym
podaniu 100 mg sumatryptanu, obserwowano zmniejszenie zdolnosci do inseminacji. Takie dziatanie
nie wystgpowalo po podaniu podskérnym sumatryptanu, kiedy st¢zenie leku w osoczu byto okoto 150
razy wigksze niz u ludzi po doustnym podaniu sumatryptanu.

W badaniach na krolikach rzadko wystgpowala Smiertelno$¢ ptodow, jednak nie obserwowano
dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna, sodu wodoroweglan, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian

skiad otoczki:
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Opadry Pink YS-1-1441G (hypromeloza E464, tytanu dwutlenek E171, triacetyna, zelaza tlenek
czerwony E172);

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 szt., 4 szt., 6 szt., 12 szt. tabletek.

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blistry zabezpieczajace przed dostepem dzieci
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium/Papier w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12497

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.10.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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