CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Teseda, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 10 mg temazepamu (Temazepamum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka zawiera 72,3 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biale do jasnozottych, okragle o srednicy okoto 7 mm, plaskie, niepowlekane tabletki ze $cigtymi
krawedziami, z linig podziatu i z oznakowaniem ORN73.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

- Bezsennose¢.

- Kroétkotrwate leczenie cigzkiego leku, ktory uniemozliwia funkcjonowanie pacjenta lub naraza
go na silny stres.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Bezsennos¢

10-20 mg u dorostych i 10 mg u 0s6b w podesztym wieku, przed snem. Dawke mozna zwigkszy¢ pod
Scistg kontrolg lekarza. Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od kilku dni do dwoch tygodni,
maksymalnie cztery tygodnie, wlaczajgc w to okres zmniejszania dawki. W indywidualnych
przypadkach lekarz moze zdecydowac o przedtuzeniu maksymalnego czasu leczenia. Konieczna jest
wowczas ponowna ocena potrzeby kontynuowania leczenia i dziatan niepozgdanych.

Lek

U dorostych z okresowymi stanami lgku i napig¢cia nerwowego 10-30 mg, nie wigcej niz trzy razy na
dobg. Leczenie powinno by¢ mozliwe najkrétsze. Catkowity czas leczenia nie powinien przekraczaé
8 do 12 tygodni, wiaczajac w to okres zmniejszania dawki. W indywidualnych przypadkach lekarz



moze zdecydowac o przedtuzeniu maksymalnego czasu leczenia. Konieczna jest wtedy ponowna
ocena potrzeby kontynuowania leczenia i dziatan niepozadanych.

Osoby w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke, ze wzgledu na ryzyko wystapienia ataksji
i stanu splatania, co moze prowadzi¢ do upadkow i obrazen.

Drzieci
Produkt leczniczy Teseda nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci temazepamu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wgtroby lub nerek
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.4). Dawkowanie nalezy
ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta na leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, benzodiazepiny lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

Myasthenia gravis;

Paradoksalne pobudzenie wywotane benzodiazeping;

Ci¢zka niewydolno$¢ oddechowa;

Ciegzki zesp6t bezdechu sennego;

Cig¢zkie zaburzenie czynno$ci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu produktu przez kilka tygodni moze wystgpi¢ zmniejszenie skutecznosci

nasennego dziatania benzodiazepin. Z tego wzgledu leczenie benzodiazepinami nie powinno trwaé
dtuzej niz jeden miesigc.

Uzaleznienie

Dhugotrwale stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego
oraz naduzywania produktu leczniczego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem
trwania leczenia 1 jest wicksze u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie lub
pacjentow z zaburzeniami osobowosci. Bardzo wazne jest regularne monitorowanie takich pacjentow,
unikanie rutynowego powtornego przepisywania lekow oraz stopniowe zmniejszanie dawki.

Odstawienie leczenia

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia beda
towarzyszyly objawy odstawienia. Moga to by¢: bole gtowy lub bole migsni, Iek, napiecie, niepokdj
ruchowy, splatanie i drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ nastgpujace objawy:
poczucie nierealno$ci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Nawrdt bezsennosci i leku

Nagtle odstawienie benzodiazepin moze prowadzi¢ do nawrotu bezsennosci i Igku w nasilonej formie
(zjawisko ,,z odbicia”). Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, niepokoj lub
zaburzenia snu i niepokoj ruchowy. Poniewaz ryzyko wystgpienia objawow odstawienia Iub zjawiska
,,Z odbicia” jest bardziej prawdopodobne po naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki.




Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2). Nie powinien przekraczaé
4 tygodni w przypadku leczenia bezsennosci i 8 do 12 tygodni w przypadku leczenia leku, wlaczajac
w to okres zmniejszania dawki. Wydtuzenie okresu leczenia nie powinno odbywac¢ si¢ bez ponownej
oceny stanu pacjenta.

Nalezy poinformowac pacjenta przed rozpoczeciem leczenia, iz bedzie ono trwaé przez ograniczony
czas 1 wyjasni¢ konieczno$¢ stopniowego zmniejszania dawki. Dodatkowo, wazne aby pacjent byt
swiadomy mozliwo$ci pojawienia si¢ zjawiska ,,z odbicia”, aby zmniejszy¢ niepokdj zwigzany

z pojawieniem si¢ takich objawow podczas odstawiania leczenia.

Niepamied nastepcza

Benzodiazepiny moga wywota¢ niepamie¢ nastepcza. Niepamigé nastepcza wystepuje najczesciej po
kilku godzinach od przyjecia produktu leczniczego i dlatego, aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z jej
wystgpieniem, pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen (patrz punkt 4.8).
Objawom niepami¢ci moze towarzyszy¢ zachowanie nicadekwatne do sytuacji.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano paradoksalne reakcje, takie jak niepokoj,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, wybuchy ztosci, koszmary senne, halucynacje, psychozy,
nietypowe zachowania i inne niepozadane skutki dotyczace zachowania.

Proby samobojcze i depresja

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazano zwigkszong czgstos¢ samobdjstw oraz prob
samobdjczych u pacjentéw z depresja lub bez niej, ktorzy byli leczeni benzodiazepinami lub lekami
nasennymi, w tym takze temazepamem. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowo-skutkowego dla
tej obserwacji.

Benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako jedynych
lekow w leczeniu depres;ji lub Ieku zwigzanego z depresja (u takich pacjentoéw moze to prowadzi¢ do
préb samobojczych).

Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami

Jednoczesne stosowanie temazepamu z opioidami moze powodowac uspokojenie polekowe, depresje
oddechowas, $pigczke i zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekow
uspokajajacych, takich, jak benzodiazepiny lub podobne leki, takie jak temazepam, z opioidami nalezy
zarezerwowac tylko dla pacjentow, u ktorych nie jest mozliwe zastosowanie alternatywnych metod
leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu temazepamu jednoczesnie z opioidami, nalezy
zastosowa¢ najmniejszg, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz
rowniez ogolne zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy uwaznie monitorowac pacjentdow, czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe

i przedmiotowe depresji oddechowej oraz uspokojenia polekowego. W zwiagzku z tym, zdecydowanie
zaleca si¢ poinformowaé pacjentow i ich opiekundéw o wystepujacym zagrozeniu, aby byli §wiadomi
tych objawow (patrz punkt 4.5).

Specjalne grupy pacjentow

U 0s6b w podesztym wieku lub ostabionych zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki (patrz punkt 4.2).

U pacjentoéw z przewlekta niewydolnoscig oddechowa rowniez zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki,
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia depresji oddechowej (patrz punkt 4.3).

Benzodiazepiny nie sg wskazane w leczeniu pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig watroby, poniewaz
moga przyspieszac¢ rozwoj encefalopatii (patrz punkt 4.3).

3



Benzodiazepiny nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu
lub lekow w wywiadzie.

Stosowanie benzodiazepin u pacjentéw z bezdechem sennym lub niewydolnoscig oddechowa powinno
by¢ ograniczone (patrz punkt 4.3).

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii u pacjentow z psychoza lub depresja.

Substancje pomocnicze

Teseda zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opioidy:

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow uspokajajacych, takich, jak benzodiazepiny lub
podobne leki takie, jak temazepam, z opioidami zwigcksza ryzyko wystapienia uspokojenia, depresji
oddechowej, $pigczki oraz zgonu, ze wzgledu na addytywne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.
Nalezy stosowa¢ najmniejsza, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy
(patrz punkt 4.4).

Opioidy mogg takze nasila¢ uzaleznienie psychiczne, spowodowane benzodiazepinami.

Temazepam moze nasila¢ hamujacy wptyw na osrodkowy uktad nerwowy innych srodkow
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, takich, jak alkohol, leki przeciwpsychotyczne,
barbiturany, leki nasenne, leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpadaczkowe, leki uspokajajace, leki
przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym i leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki).

Benzodiazepiny mogg zaburza¢ kontrole leczenia lewodopa u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Jednoczesne stosowanie disulfiramu moze spowolni¢ eliminacj¢ temazepamu. Produkty lecznicze,
ktore przyspieszajg oproznianie zotgdka, takie jak cyzapryd, moga zwigkszaé szybko$¢ wchtaniania
benzodiazepin. Jednoczesne stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych moze stymulowac
sprzgganie temazepamu z kwasem glukuronowym i nieznacznie zmniejsza¢ dziatanie temazepamu.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania temazepamu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach, dotyczace toksycznego wptywu na rozrod sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Produktu leczniczego Teseda nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety
wymaga leczenia temazepamem. Jezeli temazepam zostal przepisany kobiecie w wieku rozrodczym,
nalezy jg powiadomic¢ o koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli planuje zaj$¢ w cigze lub
podejrzewa, ze jest w cigzy, poniewaz w takim przypadku nalezy przerwac leczenie temazepamem.
Jesli ze wzgledow medycznych istnieje konieczno$é podania temazepamu w péznym okresie cigzy lub
podczas porodu, nalezy oczekiwaé u noworodka objawow takich, jak hipotermia, hipotermia,
hipotonia, umiarkowana depresja oddechowa, objawy uzaleznienia lub odstawienia oraz zwigkszone
stezenie wolnej bilirubiny.

Karmienie piersia
Temazepam przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach, w zwiazku z tym, nie przewiduje si¢
wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka, jesli matka stosuje temazepam sporadycznie.

Zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego przed najdtuzsza przerwa w karmieniu piersia, na
przyktad bezposrednio po wieczornym karmieniu.



Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wpltywu temazepamu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Temazepam wywiera duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Temazepam moze powodowac uspokojenie i sennos¢ i wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Wystgpienie uspokojenia i senno$ci jest najbardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia. Pacjenta nalezy poinformowac, ze nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn na poczatku leczenia. Po przyjeciu temazepamu w dawce 20 mg wieczorem, rano zazwyczaj
nie wystepuja zaburzenia funkcji psychomotorycznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Nawet najcze$ciej wystepujace dziatania niepozadane temazepamu wystepuja u mniej niz 2%
leczonych pacjentow. Do tych dzialan niepozadanych nalezg: zme¢czenie, sennos¢ w ciggu dnia
(w przypadku bezsennosci), uspokojenie, uczucie odretwienia i zmniejszona czujnos$¢. Sennosé
wystepuje glownie na poczatku leczenia i moze ustgpowaé po wielokrotnym podawaniu produktu
leczniczego.

Czgsto$¢ dziatan niepozgdanych okre$lono nastgpujgco:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i
narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego reakcje anafilaktyczne/
rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia Zaburzenia emocji, | Zaburzenia snu, Niepamigé Zmiany
psychiczne dezorientacja koszmary senne nastgpcza, reakcje libido

psychiczne Iub

paradoksalne',

objawy

odstawieniae?,

depresja’
Zaburzenia uktadu | Sennos$¢ w ciggu Bol glowy, zawroty
nerwowego dnia, uspokojenie, glowy, ataksja

zmniejszona
czujnosé
Zaburzenia oka Podwojne widzenie
Zaburzenia Dolegliwosci
zotadka 1 jelit zotadkowo-jelitowe
sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej




Zaburzenia skory i Reakcje skorne,

tkanki podskdrnej reakcje
nadwrazliwos$ci

Zaburzenia Ostabienie migsni

mig$niowo-

szkieletowe 1

tkanki tacznej

Zaburzenia ogolne | Zmegczenie
i stany w miejscu
podania

'Podczas stosowania benzodiazepin moga wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak niepokoj,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresywno$¢, urojenia, koszmary senne, omamy, psychozy, niewlasciwe
zachowania (prawdopodobnie z towarzyszacg niepami¢cia), chodzenie we $nie i inne behawioralne
dziatania niepozadane (patrz punkt 4.4).

2 Naglemu przerwaniu leczenia moga towarzyszy¢ objawy odstawienia, takie jak lek, bezsenno$é
i drgawki (patrz punkt 4.4).

3 Podczas leczenia benzodiazeping moze ujawni¢ sie wczesniej istniejgca depresja.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin (nawet w dawkach terapeutycznych) moze doprowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego 1 psychicznego. Nagle przerwanie leczenia moze spowodowac wystgpienie objawow
odstawienia lub zjawiska ,,z odbicia” (patrz punkt 4.4). Odnotowano naduzywanie benzodiazepin.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W leczeniu przedawkowania, nalezy pamigtac, ze pacjent mogl przyjaé wiele roznych lekow. Objawy
przedawkowania mogg by¢ bardziej nasilone w przypadku stosowania innych srodkow hamujacych
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (takze alkoholu).

Objawy

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle objawia si¢ zahamowaniem czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego réznego stopnia, od sennosci do $pigczki. W 1zejszych przypadkach objawy obejmuja
sennos$¢, splatanie 1 letarg. W cigzszych przypadkach, szczeg6lnie, gdy pacjent przyjat inne leki
dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy lub alkohol, przedawkowanie moze powodowac
ataksje¢, hipotoni¢, zmniejszone napig¢cie mi¢sni, zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego,
zaburzenia $wiadomosci, od sennosci do glebokiej $pigczki 1, w bardzo rzadkich przypadkach, zgon.




Postepowanie
Leczenie przedawkowania jest objawowe. Jesli jest to wskazane, nalezy jak najszybciej podac¢ wegiel

aktywny. W leczeniu przedawkowania benzodiazepin u pacjentow hospitalizowanych przydatne moze
by¢ podanie antagonisty benzodiazepin, flumazenilu, ale tylko w $cisle monitorowanych warunkach.
Flumazenil nalezy podawac jako lek dodatkowy, nie zastepuje on wtasciwego postepowania

w przypadku przedawkowania. Przed zastosowaniem flumazenilu nalezy zapoznac¢ si¢ z informacja

o produkcie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5 CD07

Mechanizm dziatania

Jak wszystkie benzodiazepiny, temazepam wigze si¢ z receptorem benzodiazepinowego kompleksu
receptora GABA-A 1 nasila dzialanie hamujace kwasu gamma-aminomastowego na
neuroprzekaznictwo, wplywajac niemal wylacznie na osrodkowy uktad nerwowy.

Dzialanie farmakodynamiczne

W matych stezeniach temazepam dziata gtéwnie uspokajajaco i nasennie. W wigkszych stgzeniach
wykazuje rowniez dziatanie przeciwdrgawkowe, uspokajajgce, amnestyczne, zmniejszajace napiecie
mig$ni i znieczulajace.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Temazepam wchtania si¢ bardzo szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Metabolizm
pierwszego przejscia jest znikomy. Maksymalne stezenie we krwi wystepuje zazwyczaj po okoto

1 godzinie. Temazepam wigze si¢ silnie z biatkami osocza (2-4% wystepuje w postaci niezwigzanej),
a objetos¢ dystrybucji wynosi 1 1/kg.

Stezenie w plynie mozgowo-rdzeniowym jest okoto 5 razy wigksze niz w osoczu.

Temazepam przenika przez tozysko. Do mleka ludzkiego przenika tylko w niewielkich ilo$ciach.

Metabolizm i wydalanie

Temazepam jest metabolizowany gtownie do nieaktywnych metabolitow. Niewielka, nieistotna
klinicznie cze¢$¢ jest metabolizowana do oksazepamu. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od
5 do 20 godzin (u kobiet okres pottrwania w fazie eliminacji jest nieco dtuzszy niz u mezczyzn).
Temazepam wydalany jest z moczem w postaci sprz¢zonych metabolitow. Wydalanie u kobiet jest
wolniejsze niz u me¢zczyzn.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Wilasciwos$ci farmakokinetyczne nie ulegajg istotnym zmianom u pacjentdOw z marsko$cig watroby
i niewydolnoscig nerek ani u 0sob w podesztym wieku. Farmakokinetyka u dzieci i mtodziezy jest
nieznana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajgce wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj
zarodka/ptodu, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.
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W badaniach przedklinicznych skutki dziatania leku obserwowano jedynie w przypadku ekspozycji
uznawanych za znacznie przekraczajace maksymalng ekspozycje u cztowieka, co dowodzi matego
znaczenia dla stosowania klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC /PVDC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10, 20, 28 i 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25374



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 maja 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2023
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.07.2024



