CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Unidox Solutab, 100 mg, tabletki

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera doksycykling jednowodna w ilo$ci odpowiadajacej 100 mg
doksycykliny (Doxycyclinum).

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki sa zolte, okragle, obustronnie wypukle, z oznaczeniem ,,173” po jednej stronie i
rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen wywotlanych drobnoustrojami wrazliwymi na doksycykling:

— zakazenia uktadu oddechowego — zapalenie ptuc i inne zakazenia dolnych drog
oddechowych wywolanych przez wrazliwe szczepy Streptococcus pneumoniae,
Haemophillus influenzae, Klebsiella pneumoniae i inne drobnoustroje; zapalenie ptuc
wywotane Mycoplasma pneumoniae; zapalenie oskrzeli oraz zapalenie zatok;

— zakazenia uktadu moczowego wywotane przez wrazliwe szczepy rodzaju Klebsiella,
rodzaju Enterobacter oraz Escherichia coli, Streptococcus faecalis i inne
drobnoustroje;

— zakazenia uktadu plciowego (choroby przenoszone droga piciowa) — zakazenia
wywolane przez Chlamydia trachomatis, w tym niepowiktane zakazenia cewki
moczowej, szyjki macicy oraz odbytu; nierzezaczkowe zapalenie cewki moczowe;j
wywolane przez Ureaplasma urealyticum; doksycyklina jest rowniez wskazana w
leczeniu wrzodu migkkiego, ziarniniaka pachwinowego i ziarnicy wenerycznej oraz
jako jeden z lekow mozliwych do stosowania w leczeniu rzezaczki i kity;

— zakazenia skory — tradzik pospolity, jezeli istnieje konieczno$¢ zastosowania
antybiotyku;

— zakazenia uktadu pokarmowego — biegunka podroznych (wywotane przez
wytwarzajace enterotoksyng szczepy Escherichia coli), w zakazeniach Entamoeba
spp. jako leczenie wspomagajace), cholera (Vibrio cholerae);
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— zakazenia narzadu wzroku - zapalenie spojowek wywotane przez Chlamydia
trachomatis;

— riketsjozy — grupa goraczek plamistych (goraczka plamista Gor Skalistych), grupa
duru wysypkowego (np. dur plamisty), goraczka Q, zapalenie wsierdzia wywolane
przez Coxiella, goraczki odkleszczowe;

— inne zakazenia — dur powrotny (Borrelia recurrentis), dzuma (Yersinia pestis),
tularemia (Francisella tularensis), bruceloza (Brucella spp.), ornitoza (Chlamydia
psittaci).

Tetracyklin nie nalezy stosowac¢ w zakazeniach Salmonella spp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat o masie ciala powyzej 50 kg

W pierwszej dobie 200 mg jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych, a nastepnie 100 mg
raz na dobg. W przypadku cigzkich zakazen dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 200 mg na dobg
przez caty okres leczenia.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat o masie ciata do 50 kg

4 mg/kg m.c. w pojedynczej dawce w pierwszej dobie, a nastgpnie 2 mg/kg m.c. raz na dobg
przez pozostaty okres leczenia.

Zakazenia uktadu plciowego (choroby przenoszone droga plciowa z wyjatkiem zakazen
odbytu u mezczyzn)

100 mg dwa razy na dobg przez 7 dni.

W ostrych zakazenia najadrza i1 jadra wywotanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria
gonorrhoeae stosuje si¢ 100 mg dwa razy na dobeg przez 10 dni.

W kile pierwotnej i wtornej: 200 mg dwa razy na dobg przez 2 tygodnie.
Tradzik pospolity

Zwykle wystarczajacym leczeniem jest podawanie 50 mg na dobg przez okres do 12 tygodni.
Czas trwania leczenia

Leczenie trwa zwykle 5 do 10 dni. W przypadku zakazen wywotlanych przez paciorkowce
beta-hemolizujace leczenie powinno trwa¢ przynajmniej 10 dni.

Sposob podawania
Tabletke nalezy przyjmowac popijajac woda. Przed przyjeciem tabletk¢ mozna rowniez

rozpus$ci¢ w co najmniej 20 ml wody 1 wypi¢ powstala zawiesing. Zaleca si¢ przyjmowanie
preparatu podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na doksycykling, inne tetracykliny lub jakikolwiek sktadnik pomocniczy
preparatu.
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Ciezka niewydolnos$¢ nerek wystgpujaca wraz z niewydolnos$cia watroby, cigzkie zaburzenia
czynnosci watroby.

Nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy 1 w okresie karmienia piersia oraz u dzieci w wieku do
12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepuje krzyzowa nadwrazliwos$¢ 1 krzyzowa oporno$¢ na inne tetracykliny.

Istnieje mozliwo$¢ dodatkowych zakazen drobnoustrojami niewrazliwymi na dziatanie
doksycykliny, szczeg6lnie zakazen jelit, dlatego pacjent powinien pozostawac pod $cista
opieka lekarza. W razie pojawienia si¢ dodatkowych zakazen w trakcie leczenia (zakazenia
spowodowane drobnoustrojami opornymi na dziatanie doksycykliny) nalezy przerwaé
stosowanie preparatu 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku wystapienia uporczywej biegunki przebiegajacej z goraczka nalezy rozwazy¢
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego lub gronkowcowe zapalenie jelita. W zalezno$ci od
rozpoznania nalezy doustnie zastosowac: w przypadku rzekomobtoniastego zapalenia jelita
grubego — wankomycyng lub teikoplaning, w przypadku gronkowcowego zapalenie jelita —
kloksacyling. Ponadto nalezy uzupetnia¢ niedobory ptynéw, bedace skutkiem odwodnienia.
Nie nalezy podawa¢ lekoéw hamujacych perystaltyke.

Tetracykliny moga wptywac na krzepliwo$¢ krwi (wydtuzenie czasu protrombinowego).
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu tetracyklin u pacjentdw z zaburzeniami
krzepliwosci krwi.

Antyanaboliczne (kataboliczne) wlasciwosci tetracyklin moga spowodowac zwigkszenie
stezenia mocznika (azotu) we krwi. Zasadniczo nie jest to klinicznie istotne dla pacjentow z
prawidtowa czynnoscia nerek. Nasilenie azotemii moze jednak wystapi¢ u 0sob z
zaburzeniami czynnosci nerek. Lekarz powinien nadzorowac stosowanie tetracyklin u oséb z
lekka lub umiarkowana niewydolno$cia nerek.

Tetracykliny moga dziata¢ hepatotoksycznie, szczegdlnie podczas podawania w duzych
dawkach razem z innymi preparatami hepatotoksycznymi lub u 0sob z juz istniejaca
niewydolnoscia nerek lub watroby. U tych pacjentéw lekarz powinien nadzorowac
stosowanie tetracyklin (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Podczas dhugotrwalego leczenia nalezy wykonywac okresowe badania laboratoryjne
wskaznikow czynnos$ci narzadow. Jezeli wyniki badania morfologii krwi lub wskaznikow
czynnos$ci watroby lub nerek nie mieszcza si¢ w granicach normy, leczenie nalezy przerwac.

Moze wystapi¢ fotodermatoza. Pacjentow, ktérzy moga by¢ narazeni na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych, nalezy poinformowac o koniecznos$ci przerwania leczenia,
jezeli pojawia si¢ pierwsze objawy rumienia.

Jezeli w czasie leczenia rzezaczki istnieje podejrzenie wspotistniejacej kily, nalezy wykonaé
odpowiednie badania diagnostyczne.

Podczas leczenia tetracyklinami obserwowano zwigkszone wydalanie kwasu askorbinowego i
foliowego, nie ma to jednak znaczenia klinicznego.

U pacjentow przyjmujacych tabletki lub kapsulki z grupy tetracyklin (w tym doksycykling)
donoszono o przypadkach zapalenia i owrzodzenia przetyku. W wigkszos$ci przypadkow
pacjenci przyjmowali lek bezposrednio przed ptozeniem si¢ do t6zka lub popijali lek za mata
iloscia plynu.
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Donoszono o przypadkach wypukiego ciemiaczka u niemowlat oraz tagodnego nadci$nienia
srédczaszkowego u dzieci i dorostych po przyjeciu dawek terapeutycznych, ktore ustgpowaty
po zaprzestaniu leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac doksycykling u pacjentéw z miastenia.
U pacjentow przyjmujacych tetracykliny donoszono o przypadkach wystapienia porfirii.
Tetracykliny moga powodowa¢ zaostrzenie rozsianego tocznia rumieniowatego.

Stosowanie lekow z grupy tetracyklin w okresie rozwoju zebdw (w okresie ciazy, u
niemowlat i u dzieci ponizej 12 lat) moze powodowac nieodwracalne, z6lto-szaro-brunatne
przebarwienia zgbow. Dziatanie to wystepuje czgsciej w przypadku dlugotrwalego stosowania
tych lekéw jednak obserwowano je takze po krotkotrwatych, powtarzajacych si¢ okresach
leczenia. Donoszono rowniez o przypadkach hipoplazji szkliwa.

Lek zawiera laktozg i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentoéw z rzadko wystepujaca
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tetracyklin nie nalezy stosowac¢ z substancjami zobojgtniajacymi sok zotadkowy ani z solami
zelaza ze wzgledu na tworzenie si¢ nieaktywnych biologicznie chelatow. W przypadku
jednoczesnego podawania tetracykliny i jonow zelaza dochodzi do zaburzenia wchtaniania
obu produktow. Wegiel aktywowany, wymienniki jonowe oraz zwiazki podwyzszajace pH w
zoladku wplywaja na wchlanianie tetracyklin. Sa one gorzej rozpuszczalne w wyzszych
warto$ciach pH.

Tetracykliny nasilaja dziatanie produktéw zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi, gdyz wydtuzaja
czas protrombinowy. Moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku zmniejszajacego
krzepliwos¢ krwi.

Tetracykliny moga dziata¢ antagonistycznie w stosunku do antybiotykow o dziataniu
bakteriobdjczym, w tym antybiotykéw beta-laktamowych. Nie nalezy ich stosowac
jednoczesnie.

Jednoczesne stosowanie tetracyklin i metoksyfluoranu, stosowanego w znieczuleniu
wziewnym, moze powodowac uszkodzenie nerek.

Tetracykliny moga zmniejsza¢ st¢zenie estriolu w osoczu 0sob stosujacych doustne srodki
antykoncepcyjne. Obnizone stgzenie estriolu moze wywotaé¢ krwawienie
migdzymiesiaczkowe, rzadko moze dojs¢ do ciazy.

Tetracykliny wptywaja na wyniki testow oznaczania glukozy w moczu.

Okres pottrwania doksycykliny moze ulec znacznemu skroceniu u pacjentow przyjmujacych
substancje indukujace enzymy watrobowe (np. barbiturany i ich pochodne, karbamazepina,
fenytoina, alkohol).

Doksycyklina moze zwigkszaé stezenie cyklosporyny w osoczu. Jednoczesne podawanie
doksycykliny i cyklosporyny moze by¢ prowadzone jedynie pod $cista kontrola lekarza.
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4.6 Ciaza i laktacja

Tetracykliny przenikaja przez tozysko. Obserwacje u ludzi pokazaty, ze tetracykliny sa
szkodliwe dla ptodu, poniewaz op6zniaja osteogeneze, przez co kosci staja si¢ bardziej
famliwe, a rozwoj zgbow jest zaburzony (nieodwracalne przebarwienia, hipoplazja szkliwa).
W zwiazku z powyzszym oraz z niebezpieczenstwem uszkodzenia watroby u matki,
tetracyklin nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. W przypadku konieczno$ci zastosowania
tetracyklin u kobiety w wieku rozrodczym, nalezy najpierw upewnic si¢, ze nie jest ona

w ciazy.

Tetracykliny sa wydalane z mlekiem matki. Nie nalezy stosowac¢ tetracyklin u kobiet
karmiacych piersia w zwiazku z dziataniami niepozadanymi u dziecka, zwigzanymi z
rozwojem kosci i zgbow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie ma danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych. Sporadycznie moga wystapi¢ zawroty glowy, niewyrazne lub
podwojne widzenie. Nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazddw mechanicznych ani
obslugiwac¢ urzadzen mechanicznych (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane, zaburzenia
uktadu nerwowego).

4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane u pacjentow otrzymujacych tetracykliny, w
tym doksycykling.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego

Niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia, neutropenia, porfiria, eozynofilia,
zmniejszona aktywnos$¢ protrombinowa.

Zaburzenia endokrynologiczne

Brazowo-czarne przebarwienie tarczycy po dlugotrwatym stosowaniu, bez zaburzen
CZynnosci tarczycy.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Wypukte ciemiaczko u niemowlat, spowodowane przez lfagodny wzrost ci$nienia
wewnatrzczaszkowego. Obserwowano tagodny wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego z
podraznieniem opon mézgowych i rozszerzeniem Zrenic takze u starszych dzieciiu
dorostych. Moga wystapi¢ zwiazane z tym boéle gtowy, nudnos$ci, szumy uszne, zawroty
glowy, niewyrazne widzenie, ubytek pola widzenia, podwdjne widzenie. Objawy te
przemijaja w ciagu kilku dni lub tygodni po przerwaniu leczenia. Donoszono o przypadkach
catkowitej utraty wzroku.
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Zaburzenia ucha i blednika

Zaburzenia przedsionkowe: szumy uszne, zawroty glowy i1 zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zotadka i jelit

Dziatania niepozadane ze strony zotadka i jelit sa zazwyczaj lekkie i rzadko powoduja
koniecznos$¢ przerwania leczenia. Bol brzucha, brak taknienia, nudnos$ci, wymioty, biegunka,
niestrawno$¢, trudno$ci w polykaniu, czarny jezyk, zapalenie jamy ustnej, zapalenie j¢zyka,
zapalenie jelita cienkiego 1 okreznicy, rzekomobloniaste zapalenie jelita, stan zapalny okolicy
moczowo-ptciowej z nadkazeniem drozdzakami (Candida spp.), $wiad odbytu, zahamowanie
wzrostu bakterii wytwarzajacych witaming B.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych

Rzadko obserwowano zaburzenia czynnosci watroby z przemijajacym zwigkszeniem
parametréw czynno$ci watroby, zapaleniem watroby i niewydolno$cia watroby przebiegajaca
z z6Mtaczka, czasami z zapaleniem trzustki podczas dtugotrwatego stosowania lub u pacjentow
z niewydolnos$cia watroby lub nerek.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Wysypka plamisto-grudkowa 1 rumien, ztuszczajace zapalenie skory, pokrzywka, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa—Johnsona,
fotodermatozy (patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia rozwoju z¢bow 1 kosci; kos$ci staja sig tamliwe, a zgby ulegaja nieodwracalnym
przebarwieniom. Bole migéni i stawow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zwigkszenie st¢zenia mocznika (azotu) we krwi, nasilenie azotemii osob z niewydolnos$cia
nerek. Produkty rozpadu doksycykliny moga wywotywaé objawy zespotu Fanconiego —
pojawienie si¢ albumin, glukozy, aminokwaséw w moczu, hipofosfatemig, hipokalemig oraz
nerkowa kwasice cewkowa.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Jak w przypadku wszystkich antybiotykdw moga wystapi¢ nadkazenia powodowane przez
oporne drobnoustroje: zakazenia drozdzakami, zapalenie jezyka, gronkowcowe zapalenie
jelita, rzekomobtoniaste zapalenie jelita (z nadmiernym wzrostem Clostridium dificille), stany
zapalne okolicy narzadow ptciowych i odbytu (z nadmiernym wzrostem Candida), donoszono
rowniez o zapaleniach pochwy i jamy ustne;.
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Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wstrzas anafilaktyczny, niedoci$nienie, zapalenie osierdzia,
obrzegk naczynioruchowy, anafilaksja, zaostrzenie rozsianego tocznia rumieniowatego,
duszno$¢, choroba posurowicza, obrzgki obwodowe, tachykardia, pokrzywka, uderzenia krwi.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Uszkodzenie watroby z nastgpujacymi objawami: wymioty, napady goraczki, zottaczka,
krwiaki, smoliste stolce, azotemia, zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, wydtuzenie czasu
protrombinowego.

Leczenie przedawkowania

Nalezy poda¢ wodg do picia oraz wywota¢ wymioty. W przypadku przyjecia duzych dawek
preparatu nalezy wykona¢ plukanie zoltadka, a nastepnie poda¢ wegiel aktywowany 1
osmotycznie czynny Srodek przeczyszczajacy (siarczan sodu).

Dializa otrzewnowa oraz hemodializa prawdopodobnie nie beda skuteczne.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: tetracykliny, doksycyklina
kod ATC: JO1CRO2

Mechanizm dziatania

Doksycyklina ma dzialanie gléwnie bakteriostatyczne. Hamuje syntezg bialek poprzez
wiazanie si¢ z podjednostka 30S i 50S rybosomow. Doksycyklina ma szeroki zakres dziatania
przeciwbakteryjnego.

Mikrobiologia

Wrazliwo$¢ niektorych drobnoustrojow o znaczeniu klinicznym na doskycykling w
warunkach in vitro, wyrazona jako $rednie minimalne st¢zenia hamujace (MIC), podano w
ponizszej tabeli.

Wrazliwosé w Srednie minimalne stezenie hamujace
warunkach in vitro <1 pg/ml 2-4 pg/ml >4 ng/ml
(wrazliwe) (Srednio wrazliwe) (zazwyczaj oporne)
Bakterie Gram- Streptococcus Bacillus anthracis Enterococcus spp.
dodatnie haemolyticus (o, B) Listeria
Streptococcus monocytogenes
pneumoniae
Staphylococcus
aureus
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Staphylococcus
epidermidis
Propionibacterium
acnes
Bakterie Gram- Neisseria Escherichia coli Pseudomonas spp.
ujemne gonorrhoeae Enterobacter spp. Proteus spp.
Haemophillus Klebsiella spp. Serratia spp.
influenzae Salmonella spp. Providencia spp.
Brucella spp. Shigella spp.
Bacteroides spp.
Inne drobnoustroje Rickettsia spp.
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Ureaplasma spp.

U gatunkow z natury wrazliwych odsetek szczepdw opornych moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci
od regionu. W zwiazku z tym zaleca si¢ monitorowanie lokalnej antybiotykoopornosci.

Jesli opornos¢ wystepuje, jest ona zwykle przekazywana przez plazmidy. W grupie
tetracyklin zazwyczaj wystgpuje opornos¢ krzyzowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechitanianie

Doksycyklina jest catkowicie wchianiana, a pokarmy ani mleko nie maja wptywu na jej
wchtanianie.

Tetracykliny podlegaja efektowi pierwszego przejscia. Przy dawce poczatkowej 200 mg w
pierwszej dobie i nastgpnych dawkach 100 mg na dobg $rednie stezenie w surowicy wynosi
od 1,5 pg/ml do 3 pg/ml. Srednie stgzenie w surowicy w zakresie od 2,6 pg/ml do 3 pg/ml
obserwowano po 2 godzinach. Po 24 godzinach stezenie zmniejsza si¢ do 1,5 pg/ml.

Dystrybucja

Doksycyklina wiaze si¢ odwracalnie z biatkami osocza (80-90%). Objgtos¢ dystrybucji
wynosi 1,58 I/kg. Doksycyklina dobrze przenika do tkanek i ptynow ustrojowych, z
wyjatkiem plynu mézgowo-rdzeniowego. Stezenie w ptynie mézgowo-rdzeniowym stanowi
10-20% stgzenia w surowicy, jednak zwigksza si¢ w stanach zapalnych opon mézgowych.
Doksycyklina kumuluje si¢ w kosciach i zgbach.

Metabolizm
Doksycyklina jest metabolizowana w nieznacznym stopniu.
Wydalanie

Po jednorazowym podaniu doustnym okres pottrwania doksycykliny w surowicy wynosi 16-
18 godzin, a po podaniu wielokrotnym 22-23 godziny. Okoto 40% wydalane jest przez nerki
W postaci niezmienionej, a 20-40% w kale w postaci nieaktywnego chelatu.

Okres poéttrwania doksycykliny pozostaje niezmieniony u chorych z zaburzeniami czynnos$ci
nerek w zwiazku ze zwigkszeniem jej wydalania z katem.

Hemodializa ani dializa otrzewnowa nie wptywaja na stezenie doksycykliny w surowicy.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zatwierdzona przez MZ dn. 29.10.2008 r., sprostowana w drodze
notyfikacji z dnia 27.11.2008 r.




W przypadku prawidtowej czynnosci watroby st¢zenie doksycykliny w zotci jest 5-10-krotnie
wigksze niz w osoczu.

Doksycyklina przenika przez tozysko i jest wydzielana w niewielkiej ilosci do mleka matki.

Stgzenie doksycykliny w §linie stanowi 5-27% stg¢zenia jakie osiaga w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Sacharyna (E954)
Hydroksypropyloceluloza (E 463)
Hypromeloza (E 464)
Krzemionka koloidalna (E 551)
Magnezu stearynian (E572)
Laktoza

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/ALI lub obustronnie aluminiowe, w tekturowym pudetku, 10 tabletek w
blistrze.

Jedno opakowanie zawiera 10 tabletek.
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6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7527

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

9 lutego 1998 1.
15 kwietnia 2003 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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