CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colecalciferol Polpharma, 10 000 IU, kapsutki, mickkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 250 mikrogramow cholekalcyferolu, rownowaznego 10 000 U witaminy Da.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka

Jasnozolte, owalne migkkie kapsulki (krotsza $rednica ok. 9 mm) ze szwem posrodku, wypelnione
jasnozottym, oleistym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D (np. osteomalacji)
u dorostych.

Leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D U 0s6b dorostych.

Niedobor witaminy D definiuje si¢ jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu
(25(0OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30 - 50 ng/ml (75 - 125 nmol/l).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Jedna kapsutka zawiera 10 000 IU cholekalcyferolu (witaminy D).

Dorosli

Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych
Zazwyczaj zalecana dawka to 10 000 IU na tydzien, w miesigcach od pazdziernika do kwietnia lub
przez caly rok, jesli nie jest zapewniona efektywna synteza skorna witaminy D w miesigcach letnich.

Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u oséb
dorostych
Schemat dawkowania i sposob leczenia powinien uwzglednia¢ stan kliniczny danego pacjenta.

Leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D nalezy prowadzi¢
przez trzy miesigce lub do osiggnigcia stezenia 25(OH)D >30-50 ng/ml, nastgpnie zaleca si¢
kontynuacje leczenia witaming D, stosujgc dawki profilaktyczne, zalecane dla ogdlnej populacii,
W zaleznosci od wieku i masy ciata.



U dorostych pacjentéw z laboratoryjnie potwierdzonym niedoborem witaminy D zalecana dawka to
10 000 1U na dobe (1 kapsutka) przez 1 - 3 miesigce, nastepnie zaleca si¢ kontynuacje leczenia
witaming D w dawce 2 000 1U nadobg lub 10 000 IU natydzien, w zalezno$ci od wieku i masy ciata -
pod kontrolg lekarza. Otyli doro$li (BMI > 30 kg/m? pc.) w zalezno$ci od stopnia otytosci mogg
wymagaé wyzszych dawek, np. 4 000 1U.

Dalsze pomiary stezenia 25(OH)D powinny by¢ wykonane najpdzniej trzy miesigce po rozpoczeciu
leczenia lub wczesniej, w celu potwierdzenia, ze zostala osiggnieta docelowa warto$¢ stezenia
25(0OH)D i rozpoczecia leczenia dawkami podtrzymujacymi.

Dzieci i mlodziez W wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci Wgtroby
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produktu Colecalciferol Polpharma nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek
(patrz punkt 4.3). U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac ostrozno$é¢ (patrz
réwniez punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie doustne.
Kapsulki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtéwnego positku.

4.3  Przeciwwskazania

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

o Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria

. Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza

. Cigzka niewydolnos$¢ nerek

o Hiperwitaminoza D

. Dzieci i miodziez w wieku ponizej 18 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$é, stosujac witaming D u pacjentdéw z zaburzong czynno$cia nerek oraz
monitorowaé jej wptyw na stezenie wapnia i fosforu. Nalezy wzigé¢ pod uwage ryzyko wapnienia
tkanek migkkich. U pacjentow z cigzkg niewydolno$ciag nerek produkt leczniczy Colecalciferol
Polpharma jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentdéw otrzymujacych leczenie w zwigzku
z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.5 - glikozydy nasercowe, w tym naparstnica).

Witamine D nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko nasilonej
przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentéow nalezy monitorowac st¢zenie wapnia
W surowicy i w moczu.

Okreslajac catkowita dawke witaminy D, nalezy uwzgledni¢ juz stosowane produkty zawierajace
witamine D, kalcytriol lub inne metabolity czy analogi witaminy D, suplementy diety zawierajace
witaming D, zywno$¢ wzbogacong w witaming D oraz stopien ekspozycji pacjenta na stonce.

Pacjenci z otytoscig (dorosli - BMI > 30) wymagaja dwukrotnie wigkszej dawki witaminy D niz
zalecana réwiesnikom o prawidtowej masie ciata.



Brak wystarczajgcych danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie kamieni
w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwlaszcza w przypadku dodatkowej
suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia.
Suplementacje wapnia nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola lekarza.

W przypadku dlugotrwatego stosowania witaminy D, nalezy monitorowaé st¢zenie wapnia w
surowicy i w moczu oraz kontrolowaé czynno$¢ nerek przez pomiar st¢zenia kreatyniny. Jest to
szczegolnie wazne w przypadku pacjentéw w podesztym wieku oraz przy jednoczesnym leczeniu
glikozydami nasercowymi czy diuretykami tiazydowymi zmniejszajagcymi wydalanie wapnia z
moczem oraz u pacjentdéw z nasilona sktonnoscig do powstawania kamieni w nerkach. W przypadku
hiperkalciurii (przewyzszajacej 300 mg (7,5 mmol) na dobg) lub objawdw zaburzenia czynnosci
nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

W celu zapobiegania hiperkalcemii w czasie leczenia wymagana jest kontrola lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwdrgawkowych (takich jak fenytoina) lub barbituranow
(i prawdopodobnie innych lekow, ktore indukuja enzymy watrobowe), moze zmniejsza¢ dziatanie
witaminy D poprzez jej dezaktywacje metaboliczna.

W przypadku leczenia tiazydowymi lekami moczopednymi, zmniejszajgcymi wydalanie wapnia
z moczem, zaleca si¢ monitorowanie stezenia wapnia w surowicy i W moczu.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidéw moze ostabi¢ dziatanie witaminy D.

W przypadku leczenia lekiem zawierajagcym naparstnice i inne glikozydy nasercowe, jednoczesne
podawanie witaminy D moze zwigksza¢ toksycznos$¢ naparstnicy (arytmia). Konieczna jest $cista
kontrola lekarska oraz, jesli wskazane, monitorowanie st¢zenia wapnia oraz zapisow EKG.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi (takimi jak kolestyramina, kolestypolu
chlorowodorek), orlistatem lub lekami przeczyszczajacymi (takimi jak olej parafinowy) moze
zmniejszy¢ wchianianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzaja aktywno$¢
witaminy D poprzez hamowanie przeksztatcenia 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25-dihydroksy-
cholekalcyferolu z udziatem enzymu nerkowego 1-a-hydroksylazy.

Jednoczesne stosowanie ryfampicyny lub izoniazydu moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy D.

Leki zobojetniajgce zawierajgce magnez podawane jednoczesnie z witaming D moga zwiekszaé
stezenie magnezu w krwi.

Leki zobojetniajace zawierajace glin podawane jednoczes$nie z witaming D moga zwigkszaé stezenie
glinu w krwi, zwigkszajac ryzyko toksycznego dzialania glinu na kosci.

Jednoczesne stosowanie z analogami witaminy D zwigksza ryzyko wystapienia toksycznosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Podawanie witaminy D w czasie ciazy zmniejsza ryzyko wystapienia hipotrofii wewnatrzmacicznej
(ang. SGA - small for gestational age) i wptywa korzystnie na wzrost ptodu, nie zwiekszajgc ryzyka
wystapienia zgonu ptodowego czy noworodkowego lub wad wrodzonych.

Kobiety planujace cigz¢ powinny otrzymywaé odpowiednia suplementacje cholekalcyferolu, taka
samg jak dla ogdlnej populacji dorostych i jesli to mozliwe, pod kontrola stgzenia 25(OH)D

w surowicy. Ze wzgledu na duzg czestos¢ wystepowania niedoboru witaminy D w populacji polskiej,
po potwierdzeniu cigzy do czasu zakonczenia karmienia piersia, suplementacja cholekalcyferolem



powinna by¢ prowadzona pod kontrolg stezenia 25(OH)D w celu osiggnigcia i utrzymania
optymalnych stezen w zakresie >30-50 ng/ml. Jesli ocena stezenia 25(OH)D w surowicy nie jest
mozliwa, zaleca si¢ stosowanie cholekalcyferolu w dawce 2000 IU/dobg (50 pg/dobe) przez caty okres
ciazy.

W czasie ciazy kobiety powinny stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego, poniewaz ich
potrzeby moga by¢ zrdéznicowane w zaleznosci od cigzkosci choroby i reakcji na leczenie.
Dos$wiadczenia na zwierzgtach wykazaly, ze duze dawki witaminy D maja dzialanie teratogenne.
Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D w czasie cigzy, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia
moze prowadzi¢ do op6znienia rozwoju fizycznego i psychicznego, nadzastawkowego zwezenia aorty
oraz retinopatii u dziecka.

Karmienie piersia

Cholekalcyferol i jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. U niemowlat nie obserwowano
przedawkowania spowodowanego karmieniem piersig. Jesli ocena stezenia 25(OH)D w surowicy nie
jest mozliwa, zaleca si¢ stosowanie cholekalcyferolu w dawce 2000 IU/dobe (50 pg/dobg) przez caly
okres laktacji. Kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny przyjmowaé¢ duzych dawek
witaminy D w celu suplementacji u noworodka.

Plodnos¢
Podawanie witaminy D w zalecanych dawkach dobowych nie wykazato niekorzystnego wptywu
na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$é prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Nie sg znane zadne dziatania niepozadane cholekalcyferolu, ktore mogtyby
zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono nastepujaco: niezbyt czgsto (>1/1 000 do

<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadéw (MedDRA)

Zaburzenia uktadu Czgstos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci,

immunologicznego takie jak obrzek
naczynioruchowy lub obrzgk
krtani

Zaburzenia metabolizmu Niezbyt czgsto Hiperkalcemia

i odzywiania i hiperkalciuria

Zaburzenia zoladka i jelit Czestos¢ nieznana Zaparcia, wzdgcia, nudnosci,
bol brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka i pokrzywka

podskérnej

Zglaszano pojedyncze przypadki zgonu (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaleca si¢ stosowania witaminy D dtuzej niz zalecane lub w wigkszych dawkach bez nadzoru
lekarza ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania.

Objawy przedawkowania

Ostre lub dlugotrwate przedawkowanie witaminy D moze powodowac hiperkalcemie, zwickszenie
stezenia wapnia w surowicy krwi oraz hiperkalciuri¢ (zwickszone wydalanie wapnia W moczu).
Objawy hiperkalcemii sg niespecyficzne i obejmuja nudnosci, wymioty, biegunke (ktéra czesto
wystepuje we wezesnym etapie), a nastepnie zaparcia, jadlowstret, zmeczenie, bol glowy, bol stawow
i miesni, ostabienie migs$ni, nadmierne pragnienie, wielomocz, tworzenie kamieni nerkowych,
wapnienie nerek, niewydolno$¢ nerek, wapnienie tkanek migkkich, zmiany w zapisie EKG, zaburzenia
rytmu serca, zapalenie trzustki. W rzadkich i pojedynczych przypadkach ciezka hiperkalcemia
spowodowana zatruciem witaming D powodowata zgon.

Leczenie przedawkowania

Leczenie hiperkalcemii spowodowanej podawaniem witaminy D trwa kilka tygodni. Zalecane
postepowanie polega na odstawieniu wszystkich produktoéw stanowigcych jej zrodto, w tym
suplementéw i podawania w diecie, oraz unikanie ekspozycji na promieniowanie stoneczne. Mozna
rozwazy¢ rowniez stosowanie diety z mala zawartosciag wapnia lub wykluczenie wapnia z diety.
Nalezy rozwazy¢ dodatkowe nawodnienie lub leczenie diuretykami, np. furosemidem w celu
zapewnienia odpowiedniej diurezy. Mozna rowniez rozwazy¢ dodatkowe leczenie kalcytoning lub
kortykosteroidami.

Nie nalezy podawa¢ wlewow fosforanowych w celu zmniejszenia hiperkalcemii powstatej w wyniku
przedawkowania witaminy D ze wzgledu na niebezpieczenstwo zwigzane ze zwapnieniem
przerzutowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty witaminy D i jej analogi, kod ATC: A11CCO05

Cholekalcyferol (witamina D) powstaje w skorze pod wpltywem ekspozycji na promieniowanie UV
i jest przeksztatcany do biologicznie aktywnej postaci, czyli 1,25-dihydroksycholekalcyferolu

w dwoch etapach: pierwszym w watrobie (hydroksylacja w pozycji 25 do kalcyfediolu), a nastepnie
w nerkach (hydroksylacja w pozycji 1 do kalcytriolu). Kalcyfediol i kalcytriol, aktywne metabolity
cholekalcyferolu, poprzez receptory steroidowe w DNA jader komorek regulujg procesy transkrypcji
i translacji, warunkuja synteze biatek odpowiedzialnych za wchtanianie wapnia do organizmu oraz
biatek warunkujgcych procesy mineralne w kosciach.

Witamina D odgrywa kluczowa rol¢ w regulacji homeostazy wapnia i fosforanéw (dziatanie
kalcemiczne). W biologicznie aktywnej formie cholekalcyferol pobudza wchtanianie wapnia z jelita,
wnikanie wapnia do osseiny oraz uwalnianie wapnia z tkanki kostnej. W jelicie cienkim
cholekalcyferol zwigksza rowniez bierny i czynny transport fosforu. W kosciach zwigksza osteolize
osteoklastyczng oraz zwigksza aktywnos¢ osteoklastow. W nerkach blokuje wydalanie wapnia

i fosforu poprzez nasilanie resorpcji kanalikowej.



Wykazano wysokg zawarto$¢ wysoce specyficznego receptora witaminy D (highly specific vitamin D
receptor - VDR) w komérkach immunokompetentnych, szczegdlnie w makrofagach, komorkach
dendrytycznych i limfocytach T i B. Witamina D wptywa na funkcje uktadu odpornosciowego.

Niedobor witaminy D definiuje si¢ jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu

(25(0OH)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D
definiuje si¢ jako 30 - 50 ng/ml (75 - 125 nmol/l).

Dhugo utrzymujacy si¢ niedobor witaminy D moze prowadzi¢ do powazniejszych zaburzen, takich jak
np. rozwoj osteoporozy i deformacja kosci.

Niedobory witaminy D powoduja zaburzenia mineralizacji kosci (osteomalacja u dorostych), u dzieci
rowniez chrzastki wzrostowej (krzywica). Niedobor wapnia i (lub) witaminy D wywotuja odwracalne,
zwigkszone wydzielanie parathormonu. Ta wtérna nadczynno$¢ przytarczyc powoduje zwigkszong
przebudowe tkanki kostnej, ktéra moze prowadzi¢ do deformacji kostnych u dzieci, za$ u dorostych
zmniejszonej masy kostnej i w skrajnych przypadkach do ztaman kosci.

W ostabieniu migéni lub przy zmniejszonej masie migsniowej (np. u oséb w podesztym wieku lub
pacjentdw po przebytym udarze) suplementacja witaminy D zmniejsza liczbg upadkéw 1 ma korzystny
wplyw na mase migsniowa. Nawet nieduzy niedobdr witaminy D obniza sit¢ mieéni szkieletowych,

a jego wyrownanie prowadzi do poprawy sprawnosci, zmniejsza ryzyko upadkow i przyspiesza
powr6t do zdrowia po ztamaniach u 0sob rehabilitowanych.

Wytwarzanie parathormonu (PTH) w przytarczycach hamowane jest bezposrednio przez biologicznie
czynng postaé cholekalcyferolu. Wydzielanie parathormonu jest dodatkowo blokowane przez
zwigkszenie poboru wapnia w jelicie cienkim pod wplywem biologicznie czynnej formy
cholekalcyferolu.

Do przyczyn niedoboréw witaminy D mozna zaliczy¢: niedobory zywieniowe, niewystarczajacy czas
ekspozycji na swiatto UV [mieszkancy wysokich szerokosci geograficznych (> 35°), osoby spgdzajace
wigkszos$¢ czasu w pomieszczeniach zamknigtych, pracujace noca albo o ciemnej karnacji skory], zle
wchlanianie z jelita oraz zte trawienie sktadnikow pokarmowych, marsko$¢ watroby oraz
niewydolnos¢ nerek.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cholekalcyferol z pokarmu jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego w obecnosci
lipidéw i kwasow zotciowych. Witamina D jest wchianiana z thuszczami zawartymi w pokarmie oraz z
kwasami z6lciowymi, dlatego tez podawanie jej z gldownym positkiem moze utatwi¢ wchlanianie.

Dystrybucja

Cholekalcyferol jest magazynowany w komorkach tluszczowych, a jego biologiczny okres pottrwania
w postaci 25(0OH)Ds wynosi okoto 2-3 tygodnie . Po jednorazowym doustnym podaniu
cholekalcyferolu maksymalne stezenie w surowicy glownej postaci magazynowanej 25(OH)Ds jest
osiggane po dluzszym czasie.

Metabolizm

Cholekalcyferol jest metabolizowany przez hydroksylaze mikrosomalng do
25-hydroksycholekalcyferolu (25(0OH)Ds, kalcydiol), podstawowej postaci do magazynowania
witaminy Ds. 25(OH)Ds ulega powtornej hydroksylacji w nerkach, przechodzac w glowny aktywny
metabolit, 1,25-hydroksycholekalcyferol (1,25(0OH)2Ds, kalcytriol). Metabolity kraza we krwi wiazac
sie z a-globulina.

Eliminacja
25(0OH)Ds jest powoli eliminowany z okresem pottrwania w surowicy okoto 50 dni.
Cholekalcyferol i jego metabolity sa wydalane glownie z zo6tcig i katem.



Stezenie w surowicy 25(OH)D3 moze by¢ podwyzszone przez kilka miesiecy po podaniu duzych
dawek cholekalcyferolu. Hiperkalcemia wywotana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ przez
kilka tygodni (patrz punkt 4.9).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cholekalcyferol jest substancjg dobrze poznang, 0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
stosowana w praktyce lekarskiej od wielu lat. Nie przewiduje si¢ dalszych szczegélnych zagrozen
toksykologicznych u ludzi, innych niz w przypadku przewleklego przedawkowania, w wyniku ktérego
moze wystapi¢ hiperkalcemia.

Wykazano, ze przedawkowanie cholekalcyferolu u zwierzat wywotuje wady rozwojowe u szczurow,
myszy i krolikow przy dawkach znacznie wyzszych niz dawka zalecana u ludzi. Wady rozwojowe

obejmowaty znieksztalcenia szkieletowe, matoglowie i wady serca.

W dawkach rownowaznych dawkom stosowanym terapeutycznie cholekalcyferol nie wykazuje
dzialania teratogennego.

Cholekalcyferol nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsuitki
Olej krokoszowy oczyszczony (typ I)

Sktad ostonki

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 30 lub 60 kapsutek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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