CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gripex Pro MUCUS, 250 mg + 100 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

Paracetamol (Paracetamolum) 250 mg
Gwajafenezyna (Guaifenesinum) 100 mg
Fenylefryny chlorowodorek (Phenylephrini hydrochloridum) 5mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Podtuzne biate tabletki powlekane, z wytloczonym oznakowaniem PGP, przeznaczone do stosowania
doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow grypy i przezigbienia takich jak: goraczka, bole stawowo-migsniowe,
bole glowy, bdl gardta, bdl i niedroznos¢ zatok obocznych nosa, niezyt btony §luzowej nosa (katar)

i zatok obocznych nosa, kaszel.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: w razie potrzeby 2 tabletki, dawke mozna powtarzaé nie
czesciej niz co 4 godziny. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 8 tabletek w ciaggu doby.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni
w przypadku bolu bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci:
Produktu leczniczego nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w przypadku:
— nadwrazliwosci na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryne lub inne leki o podobnym
dziataniu albo na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.,
— ciezkiej niewydolno$ci watroby lub nerek,
— zaburzen sercowo-naczyniowych,
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— zaburzen rytmu serca,

— nadci$nienia tetniczego,

— cukrzycy,

— guza chromochtonnego nadnercza,

— jaskry z zamknietym katem przesgczania,

— nadczynnosci tarczycy,

— rozrostu gruczotu krokowego

— wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej,

—  porfirii,

— stosowania inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAQ) i w okresie 14 dni od zaprzestania ich
stosowania,

— stosowania trdjpier§cieniowych lekdw przeciwdepresyjnych lub zydowudyny,

— w okresie cigzy lub karmienia piersia,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy
inne przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

W czasie przyjmowania produktu leczniczego nie wolno pi¢ alkoholu.

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajace alkoholu oraz
glodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob:

— zniewydolnos$cig watroby lub nerek (nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ enzymdw watrobowych
1 wydolno$¢ nerek),

— z zarostowa chorobg naczyn,

— z zespotem Raynauda,

— ze stabilng chorobg wiencows,

— zniewydolnoscia oddechowa,

— z astmg oskrzelowa,

— przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptoréw beta-adrenergicznych,

— przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie
oznaczenia wskaznikow krzepnigcia krwi).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowsg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba, taka
jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystgpowanie HAGMA spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i scista obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-
oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtownej
przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ gwajafenezyny stosowaé ostroznie u 0sob z przewlektym lub uporczywym
kaszlem w przebiegu astmy oskrzelowej, przewleklego zapalenia oskrzeli, rozedmy ptuc oraz
w przewleklym kaszlu wystepujacym u palaczy tytoniu.

Gripex Pro MUCUS z jedzeniem i piciem

Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchianiania leku.
W czasie stosowania leku nie mozna spozywac alkoholu.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
lub sympatykomimetyki.

Paracetamol

Paracetamol podawany lacznie z IMAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke (patrz tez
punkt 4.3).

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ toksyczne dziatanie
zydowudyny na szpik kostny.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych i lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).

Podawanie razem z ryfampicyng, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami lub innymi lekami
indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby powoduje zwigkszenie ryzyka uszkodzenia watroby.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywolujacego martwicg komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Metoklopramid przyspiesza, a wszystkie cholinolityki op6zniaja wchtanianie paracetamolu

z przewodu pokarmowego.

Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciagu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

Probenecyd wydtuza okres pottrwania paracetamolu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczes$nie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powiazane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa, spowodowanej przez kwasiceg piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Fenylefryna
Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) moga nasila¢ dziatanie fenylefryny. Jednoczesne stosowanie

tego produktu z IMAO lub podawanie tego produktu w okresie 14 dni od odstawienia IMAO jest
przeciwwskazane.

Fenylefryna moze nasila¢ dzialanie antycholinergiczne trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z fenylefryng lub podawaé
fenylefryng co najmniej 14 dni od odstawienia trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.
Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny. Fenylefryna stosowana roéwnocze$nie z indometacyna, antagonistami receptorow
beta-adrenergicznych lub metyldopg moze spowodowa¢ przetom nadci$nieniowy.

Gwajafenezyna
Nie stwierdzono wystapienia znaczacych interakcji gwajafenezyny z innymi lekami.

Gwajafenezyna i (lub) jej metabolity moga wplywac na wyniki oznaczen kwasu 5-hydroksy-
indolooctowego oraz kwasu wanilinomigdalowego, nie powodujac jednak fatszywych, pozytywnych
wynikow u 0s6b zdrowych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Cigza
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (brak mozliwo$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosci

objawow.
Paracetamol:
Uktady i narzady Czestos¢ | Dziatania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku
chlonnego kostnego, matoptytkowo$¢, agranulocytoza,
leukopenia, neutropenia
Zaburzenia serca i zaburzenia | Rzadko Obrzeki
naczyniowe
Zaburzenia przewodu Rzadko Ostre i przewlekte zapalenie trzustki, krwotok, bole
pokarmowego brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zoltaczka
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swigd, wysypka, pocenie sig, plamica, obrzek
podskornej naczynioruchowy, pokrzywka
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Nefropatie i tubulopatie
moczowych
Zaburzenia metabolizmu i Czesto$¢ | Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa
odzywiania nieznana

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowag

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol, obserwowano przypadki
kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionows, spowodowanej przez kwasice piroglutaminows (patrz
punkt 4.4). Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych
pacjentow.

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia odnosnie do dziatan niepozadanych sg
rzadkie i zwykle zwigzane z przedawkowaniem.

Obserwowano pojedyncze przypadki toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, zespotu
Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu anafilaktycznego

1 zawrotow glowy.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwiazku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.
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Fenylefryna:

Uktady i narzady Czgstosé Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko Reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka)

podskornej

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow

immunologicznego wstrzasu anafilaktycznego i skurczu oskrzeli

Zaburzenia serca Rzadko Podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, blado$§¢
powlok

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Lek, niepokdj, drzenia, nerwowosc¢, bezsenno$é,

nerwowego rozdraznienie, zawroty i bole glowy, omamy

Zaburzenia nerek i drég Czestosc Zatrzymanie moczu

moczowych nieznana

Gwajafenezyna:

Uktady i narzady Czgstosé Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu Rzadko Bole i zawroty glowy

nerwowego

Zaburzenia zotgdka i jelit | Rzadko Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty
i biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego z powodu zawartosci
paracetamolu moze spowodowac¢ w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawy, takie jak: nudnosci,
wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos$¢ i ogolne ostabienie. Objawy te moga ustapic¢ nastgpnego dnia
pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem
w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyn¢to wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego

z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi.
Wysokos$¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowg
wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzié¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac
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(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktére sg bardzo skuteczne w pierwszych
10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach.
Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia,
bradykardia, podwyzszone cis$nienie tetnicze), zapascig naczyniowa z towarzyszaca depresja
oddechowa, zaburzeniami widzenia, bélami glowy, zawrotami. Leczenie polega na ptukaniu zotadka,
podawaniu lekow beta-adrenolitycznych.

W przypadku ciezkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, wspomaganie
oddechu i krgzenia w warunkach intensywnej terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, leki ztozone
zawierajace paracetamol z wyjatkiem psycholeptykéw, kod ATC: N 02 BE 51.

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek
wrazliwos$ci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem
progu bolowego. Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odroznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn.
Dlatego nie dziata przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych.
Paracetamol w przeciwienstwie do salicylanow nie wchodzi w reakcj¢ z endogennym kwasem
moczowym, a podawany w dawkach terapeutycznych nie wptywa na rownowage kwasowo-zasadowa.
Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczng. Powoduje uwalnianie adrenaliny z zakonczen nerwow
wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza receptory a-adrenergiczne w §cianie naczyn.

W wyniku tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony sluzowe;.
Gwajafenezyna — dziata draznigco na btong §luzowa przewodu pokarmowego, przez co na drodze
odruchowej powoduje zwigkszenie wydzielania gruczotéw Sluzowych oskrzeli. Skutkiem tego jest
zwigkszenie obj¢tosci i zmniejszenie lepkosci wydzieliny oskrzelowej, co utatwia jej odkrztuszanie.
Produkt zmniejsza wiec podraznienia droég oddechowych powodowane nadmiernym kaszlem i ulatwia
usuwanie wydzieliny zalegajacej drogi oddechowe. Wplywa tez stymulujaco na transport §luzowo—
rzgskowy.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osigga po uptywie ok. 1 godziny. Jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach
terapeutycznych w 25%-50%). Okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin.

Zasadnicza droga eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czgs¢
(2-4%) wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu

(ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym.
Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina,
(ok. 5%) wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a nastgpnie w potaczeniu z cysteing i kwasem
merkapturowym wydalany jest z moczem.

Fenylefryna jest wchianiana z przewodu pokarmowego. Jednak ze wzgledu na intensywny metabolizm
w $cianie jelita biodostepnos¢ siega 40%. Maksymalne stgzenia w surowicy osiaga po 1-2 godzinach.
Okres pottrwania wynosi od 2 do 3 godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn
krwiono$nych nosa produkt podaje si¢ co 4-6 godzin. Fenylefryna metabolizowana jest gtownie
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w watrobie przez taczenie z kwasem siarkowym lub glukuronowym, albo przez oksydacyjng
deaminacje i nastepcze sprzeganie z kwasem siarkowym. Metabolity sa nastepnie wydalane
Z moczem.

Gwajafenezyna dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i po 15 - 30 minutach osiaga
maksymalne st¢zenie w surowicy. Z biatkami osocza wigze si¢ w okolo 40 %. Metabolizowana jest
w watrobie do kwasu beta-2-metoksyfenoksy-mlekowego. Wydalana jest z moczem w postaci nie
zmienionej (ok. 40%) 1 metabolitu (ok. 60%). Biologiczny okres pottrwania wynosi okolo 1 godziny.
W ciagu 24 godzin z moczem zostaje wydalone 95% podanej dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla produktu ztozonego.

Dane dostepne dla poszczegdlnych substancji pokazuja, ze dawki wykazujace w badaniach na
zwierzetach toksycznos$¢ ostra, byty zdecydowanie wieksze, niz zalecane dawki terapeutyczne
(LDso: paracetamol od 310 mg/kg; fenylefryna od 120 mg/kg). Mozna uznacé, ze jest znikome
prawdopodobienstwo wystapienia toksycznosci ostrej po uzyciu produktu zgodnie z zaleceniami.
Badania przedkliniczne oceniajace toksycznos¢ przewlekla wykazaty, ze sktadniki produktu
leczniczego sa substancjami bezpiecznymi przy uzyciu zgodnym z zaleceniami. Nie nalezy sig¢
spodziewa¢ wigkszego ryzyka wystapienia dzialania toksycznego dla produktu ztozonego, niz dla
pojedynczych substancji. Badania wykazujace aktywno$¢ mutagenng dla poszczegdlnych substancji
aktywnych zawartych w produkcie leczniczym, nie wydaja si¢ by¢ istotne klinicznie.

Pojedyncze badania na myszach wykazaty rakotworczos¢ paracetamolu w bardzo duzych dawkach,
nie spotykanych w warunkach klinicznych. Badania nad fenylefryng wykazaty wptyw substancji

w bardzo duzych dawkach na prostate (wywolywanie stanu zapalnego i rozrostu), nie obserwowano
jednak wzrostu czesto$ci nowotworéw tego organu. Dane przedkliniczne sugeruja, ze paracetamol
w duzych dawkach moze wptywac na zdolnosci rozrodcze (zaburzenia spermatogenezy, zanik jader)
lub rozwoj zarodkowy. Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami
dotyczacymi oceny toksycznego wptywu paracetamolu na rozrod i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.
Brak badan przedklinicznych oceniajacych wplyw fenylefryny na zdolno$ci rozrodcze i rozwdj
zarodkowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Otoczka:

Hypromeloza (Methocel E5)
Hypromeloza (Methocel E15)
Glikol polietylenowy

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium/Papier w tekturowym pudetku.

8 tabletek w tekturowym pudetku.

12 tabletek w tekturowym pudetku.

16 tabletek w tekturowym pudetku.

24 tabletki w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50 - 507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20942

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 lutego 2013 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 listopada 2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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