CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilmenidine Grindeks, 1 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg rylmenidyny, co odpowiada 1,544 mg rylmenidyny diwodorofosforanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki. Srednica tabletki wynosi okoto 6 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadci$nienia tetniczego u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe (1 mg) w pojedynczej dawce, rano.

Jezeli po miesiacu leczenia nie uzyska si¢ normalizacji warto$ci ci$nienia t¢tniczego, dawke mozna
zwiekszy¢ 2 tabletek (2 mg) na dobe (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem) przyjmowanych
bezposrednio przed positkiem.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z cukrzycg

Ze wzgledu na dobrg tolerancje biologiczng i kliniczng produktu leczniczego Rilmenidine Grindeks
moze by¢ on stosowany u os6b w podesztym wieku oraz u pacjentéw z cukrzyca.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, jezeli klirens kreatyniny jest wigkszy niz 15 mL/min,
modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Nie nalezy stosowac rylmenidyny u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny <15 mL/min) (patrz punkty 4.3 i 5.2).

Leczenie nalezy kontynuowac przez nieokreslony czas.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoéci nie zaleca si¢ stosowania
rylmenidyny u dzieci.




Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

o Cigzka depresja.

e Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 15 mL/min) (patrz punkt 5.2).

e Jednoczesne stosowanie sultoprydu (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas odstawiania rylmenidyny, dawke nalezy zmniejszaé¢ stopniowo; leczenia nigdy nie nalezy
przerywac nagle.

Tak jak wszystkie leki hipotensyjne, u pacjentow z chorobami uktadu krazenia w wywiadzie (udar
mozgu, zawal migsnia sercowego), produkt leczniczy Rilmenidine Grindeks powinien by¢ podawany
pod stalg kontrolg lekarska.

Z powodu ryzyka zmniejszenia czegstosci akcji serca i wywotania bradykardii podczas przyjmowania
rylmenidyny, nalezy doktadnie rozwazy¢ rozpoczecie leczenia u pacjentéw z bradykardia lub

z czynnikami ryzyka bradykardii (np. u pacjentoéw w podesztym wieku, pacjentow z zespotem chorego
wezta zatokowego, z blokiem przedsionkowo-komorowym, z wcze$niej ujawniong niewydolnoscia
serca lub innym stanem, w ktérym czesto$¢ akcji serca jest uwarunkowana nadmierng aktywacja
uktadu wspoétczulnego). U tych pacjentow jest uzasadnione kontrolowanie czestosci akcji serca,
zwlaszcza podczas pierwszych 4 tygodni terapii.

Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w trakcie leczenia (patrz punkt 4.5).

Nie zaleca si¢ stosowania w skojarzeniu z beta-adrenolitykami stosowanymi przy niewydolnosci serca
(bisoprolol, karwedylol, metoprolol) (patrz punkt 4.5).

Z powodu mozliwego wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego, pacjentow w podesztym wieku
nalezy ostrzec przed zwigkszonym ryzykiem upadkow.

Nie zaleca si¢ stosowania rylmenidyny w skojarzeniu z inhibitorami MAO (patrz punkt 4.5).
Nie zaleca si¢ stosowania w skojarzeniu z oksybatem sodu (patrz punkt 4.5).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

Sultopryd
Zwigkszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca, zwlaszcza torsade de pointes.

Skojarzenia niezalecane (patrz punkt 4.4)

Alkohol (napoje lub substancje pomocnicze)

Alkohol zwigksza dzialanie sedacyjne tych substancji. Zaburzenie czujnosci moze mie¢ niekorzystny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Nalezy unika¢ spozywania
alkoholu i produktow leczniczych zawierajacych alkohol.

Beta-adrenolityki (bisoprolol, karwedylol, metoprolol) stosowane w leczeniu niewydolnosci serca
Osrodkowe zmniejszenie napigcia wspotczulnego i dziatanie rozszerzajgce naczynia lekow
przeciwnadci$nieniowych dziatajagcych osrodkowo moze by¢ szkodliwe u pacjentdw z niewydolno$cig
serca leczonych beta-adrenolitykami i lekami rozszerzajgcymi naczynia.



Oksybat sodu
Zwigkszona depresja osrodkowego uktadu nerwowego. Zmniejszona czujnos¢ moze sprawic, ze
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn stanie si¢ niebezpieczne.

Inhibitory MAO
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe rylmenidyny moze by¢ czgsciowo antagonizowane.

Skojarzenia wymagajace szczegolnej uwagi

Baklofen

Zwigkszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego; nalezy monitorowac ci$nienie krwi i w razie
konieczno$ci dostosowac dawke leku przeciwnadci$nieniowego.

Beta-adrenolityki

Wyrazny wzrost ci$nienia tetniczego w przypadku naglego odstawienia dziatajacego osrodkowo leku
przeciwnadcisnieniowego. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia dziatajacego osrodkowo leku
przeciwnadci$nieniowego. Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje kliniczna.

Leki powodujqce torsade de pointes (oprocz sultoprydu):
leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid);

— leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaron, dofetylid, ibutylid, sotalol);

— niektore neuroleptyki: fenotiazyny (chlorpromazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna),
benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, tiapryd), butyrofenony (droperydol, haloperydol), inne
neuroleptyki (pimozyd);

— inne leki: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna,
mizolastyna, moksyfloksacyna, pentamidyna, spiramycyna podawana dozylnie, winkamina
podawana dozylnie.

Zwigkszone ryzyko arytmii komorowych, zwtaszcza zaburzen torsade de pointes. Zaleca si¢
monitorowanie kliniczne i elektrokardiograficzne.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe rylmenidyny moze by¢ czgsciowo antagonizowane.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe
Nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi. Zwigkszone ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego.

Skojarzenia produktéw leczniczych, ktore nalezy rozwazy¢
Alfa-adrenolityki
Nasilenie dziatania obnizajacego cis$nienie krwi. Zwigkszone ryzyko niedocis$nienia ortostatycznego.

Amifostyna
Zwigkszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podanie ogolne) (oprocz hydrokortyzonu stosowanego w terapii
zastepczej w chorobie Addisona)

Zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego (zatrzymanie ptynéw/sodu spowodowane przez
kortykosteroidy).

Neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne - imipramina
Zwigkszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe i ryzyko niedocisnienia ortostatycznego (dziatanie
kumulacyjne).

Inne leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy: pochodne morfiny (leki przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe i leki stosowane w substytucyjnej terapii opioidowej), pochodne benzodiazepiny,
anksjolityki inne niz pochodne benzodiazepiny, leki nasenne, neuroleptyki, antagonisci receptora



histaminowego H1 o dzialaniu uspokajajgcym, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajgcym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), inne dzialajqgce osrodkowo leki
przeciwnadcisnieniowe, baklofen, talidomid, pizotifen, indoramina.

Zwigkszone dziatanie hamujgce osrodkowy uktad nerwowy. Zaburzenie koncentracji moze
niebezpiecznie wptywac na prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma danych lub istniejg ograniczone dane (dotyczace mniej niz 300 cigz) odnosnie stosowania

rylmenidyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie

w odniesieniu do toksycznego wpltywu na rozréd (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Rilmenidine
Grindeks podczas ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy rylmenidyna/ metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.

Na podstawie dostepnych danych farmakodynamicznych/ toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie rylmenidyny/metabolitow do mleka.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionych piersig noworodkow lub niemowlat. Nie nalezy
stosowac¢ produktu leczniczego Rilmenidine Grindeks podczas karmienia piersig.

Ptodnosé
Badania dzialania na rozrodczos$¢ u szczuréw nie wykazaty wplywu rylmenidyny na ptodnos¢ (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Poniewaz jednak senno$¢ jest czestym dziataniem niepozadanym, nalezy
poinformowac pacjentow, ze moze ona wptywaé na ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas kontrolowanych badan, po podaniu 1 mg na dobg w dawce pojedynczej, czestosé
wystepowania dzialan niepozadanych byta poréwnywalna do czesto$ci obserwowanej po podaniu
placebo.

W kontrolowanych badaniach poréwnawczych rylmenidyny w dawce 2 mg raz na dobe¢ w porownaniu
z klonidyng (0,15 do 0,30 mg/dobge) lub alfa-metylodopa (500 do 1000 mg/dobe) wykazano, ze
czesto$¢ wystapienia dziatan niepozadanych rylmenidiny byta znaczaco mniejsza niz czgstos$é
obserwowana w przypadku klonidyny lub alfa-metylodopy.

Tabelaryczny spis dziatan niepozadanych

Ponizsze zgloszone dziatania lub zdarzenia niepozadane zostaty uszeregowane wedtug nastepujacej
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
i narzadow MedDRA

Zaburzenia psychiczne Czgsto Lek




Depresja
Bezsenno$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Sennos¢
Bol glowy
Zawroty glowy
Zaburzenia serca Czesto Palpitacje
Nieznana Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Uczucie zimna w konczynach
Niezbyt czesto Uderzenia gorgca
Niedoci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu Rzadko Duszno$ci
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Bol w gornej czesci brzucha
Sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej
Biegunka
Zaparcia
Niezbyt czesto Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Swiad
podskornej Wysypka
Zaburzenia mig¢$niowo- Czesto Skurcze migsni
szkieletowe i tkanki lacznej
Zaburzenia uktadu Czegsto Zaburzenie czynnosci
rozrodczego i piersi seksualnych
Zaburzenia ogolne i stany Czgsto Astenia
w miejscu podania Zmeczenie
Obrzek

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

Objawy:
Dane dotyczace spozycia duzych ilosci rylmenidyny sg bardzo ograniczone. Najbardziej
prawdopodobnymi objawami moga by¢: znaczne niedoci$nienie i zaburzenia uwagi.

Leczenie:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Leczenie przedawkowania powinno by¢ objawowe. Oprocz wykonania ptukania zotadka,
w przypadku znacznego niedoci$nienia mozna zaleci¢ leczenie sympatykomimetykami. Produkt
leczniczy Rilmenidine Grindeks jest w malym stopniu usuwany z organizmu za pomocg dializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hipotensyjne, adrenolityczne, dziatajace osrodkowo. Agonisci
receptora imidazolinowego, kod ATC: C02ACO06.

Mechanizm dziatania

Rylmenidyna, oksazolina o wtasciwosciach hipotensyjnych, dziatajaca w osrodkach
wazomotorycznych zaréwno rdzenia przedtuzonego jak i obwodowych. Rylmenidyna wykazuje
wigksza selektywnos¢ w stosunku do receptoréw imidazolowych (I;) niz do mézgowych receptoréw
alfa-2-adrenergicznych, co odrdznia jg od lekéw z grupy agonistow receptorow alfa-2.

Rylmenidyna wykazuje zalezne od dawki dziatanie hipotensyjne u szczuréw z wrodzonym
nadcis$nieniem tetniczym. Dziatanie rylmenidyny jest zwigzane z efektem neurofarmakologicznym,
ktory zwykle obserwuje si¢ w przypadku alfa-2-agonistéw, tylko w dawkach powyzej dawki
przeciwnadci$nieniowej u zwierzat. W szczego6lnosci osrodkowe dziatanie sedatywne wydaje sig¢
mniej nasilone.

Dziatanie farmakodynamiczne
Rozbiezno$¢ miedzy dziataniem hipotensyjnym i efektem neurofarmakologicznym zostata
potwierdzona u ludzi. Rylmenidyna wykazuje dziatanie hipotensyjne zalezne od dawki, zarowno
w odniesieniu do ci$nienia skurczowego jak i rozkurczowego, u pacjentow w pozycji lezacej i stojace;j.
Badania kliniczne z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, kontrolowanej za pomoca placebo
i produktu referencyjnego, wykazaty, ze rylmenidyna w dawkach terapeutycznych (1 mg raz na dobe
lub 2 mg na dobe w dwdch dawkach podzielonych) wykazuje skuteczne dziatanie hipotensyjne
u chorych na nadcisnienie tetnicze tagodne i umiarkowane. Skutecznos¢ ta utrzymuje si¢ przez caly
okres 24 godzin i podczas wysitku. Wyniki te zostaty potwierdzone w badaniach dtugoterminowych,
bez rozwoju tolerancji.
Kontrolowane za pomocg placebo badania z zastosowaniem podwojnie §lepej proby wykazaty, ze
rylmenidyna w dawce 1 mg na dobe nie ma wptywu na zdolno$¢ koncentracji; czesto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych (senno$é¢, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia) byta podobna do tej
w grupie otrzymujacej placebo.
Kontrolowane za pomoca produktu referencyjnego, alfa-2-agonisty (podawanego w dawkach
o rownowaznym dziataniu hipotensyjnym) badania z zastosowaniem podwojnie $lepej proby
wykazaly, ze podczas stosowanie rylmenidyny w dawce 2 mg na dobe czgstos¢ wystegpowania
i nasilenie tych dziatan niepozadanych byty znacznie mniejsze, pod wzglgdem intensywnosci
i czestosci.
e W dawkach terapeutycznych rylmenidyna nie wptywa na czynnos$¢ serca, nie powoduje
retencji sodu/ ptynow, nie zaburza rownowagi metabolicznej.
¢ Rylmenidyna utrzymuje znaczace dziatanie hipotensyjne przez 24 godziny po podaniu, ze
zmniejszeniem catkowitym oporéw obwodowych, ale nie ma wyptywu na pojemnos¢
wyrzutowg serca. Elektrofizjologiczne parametry serca i kurczliwo$¢ serca nie ulegaja
Zmianie.
¢ Rilmenidyna nie wplywa na adaptacje do stresu ortostatycznego, szczegolnie u pacjentow
w podesztym wieku, ani na fizjologiczng adaptacje czestosci akcji serca podczas wysitku.
Rylmenidyna nie zaburza przeptywu nerkowego, przesaczania kigbuszkowego i frakcji
filtracyjnej i nie wptywa na czynno$¢ nerek.
e Rylmenidyna nie wptywa na procesy regulacji weglowodanowej, zardbwno u chorych na
cukrzyce insulinozalezna lub insulinoniezalezng oraz nie wptywa na gospodarke lipidowa.




5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wochtanianie jest:
e szybkie: maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 3,5 ng/mL wystepuje po 1,5 -
2 godzinach po podaniu pojedynczej dawki 1 mg rylmenidyny;
o calkowite: dostepnos¢ biologiczna wynosi 100%, brak efektu pierwszego przejscia przez
watrobe;
e stale: zmienno$¢ migdzyosobnicza jest niewielka, za$ przyjmowanie z positkiem nie wpltywa
na biodostgpnos$¢; szybkos¢ wchlaniania nie zmienia si¢ przy zalecanych dawkach
terapeutycznych.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami jest mniejszy niz 10%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 5 L/Kg.

Metabolizm

Rylmenidyna tylko w niewielkim stopniu podlega metabolizmowi. Sladowe iloci metabolitow moga
pojawi¢ si¢ w moczu. Sa to produkty hydrolizy lub utleniania pierscienia oksazolinowego. Metabolity
nie wykazujg dziatania agonistycznego na receptory alfa—2 adrenergiczne.

Eliminacja

Rylmenidyna jest wydalana gtéwnie przez nerki: 65% podanego produktu leczniczego jest wydalane
w postaci niezmienionej z moczem. Klirens nerkowy wynosi 2/3 catkowitego klirensu.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 8 godzin, niezaleznie od dawki czy zastosowania
wielokrotnych dawek. Czas trwania dziatania farmakologicznego byt dtuzszy - utrzymujac znaczaca
aktywnos¢ przeciwnadci$nieniowg 24 godziny po podaniu ostatniej dawki - u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym przyjmujacych dawke 1 mg na dobg. Po podaniu wielokrotnym stan
stacjonarny osiaga si¢ od 3. dnia; badanie stezenia leku w osoczu przez 10 dni wykazato, ze utrzymuje
si¢ ono na statym poziomie.

Dhugotrwala kontrola stezenia produktu leczniczego w osoczu u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
(leczenie trwajace 2 lata) wykazalo, ze stezenie rylmenidyny w osoczu pozostaje na statym poziomie.

Pacjenci w podesztym wieku
Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze okres poitrwania w fazie eliminacji u pacjentow w wieku
powyzej 70 lat wynosi 12 godzin.

Zaburzenia czynnos$ci watroby
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 11 godzin.

Zaburzenia czynnosci nerek

Poniewaz eliminacja produktu leczniczego odbywa si¢ gtdwnie przez nerki, jest ona zmniejszona
proporcjonalnie do nasilenia zaburzen czynnosci nerek. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 15 mL/min), okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
35 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Maksymalna bezpieczna dawka podana gryzoniom byta okoto 4000 do 5500 razy wigksza niz jedna
doustna dawka terapeutyczna podana cztowiekowi. Gldéwnymi objawami zatrucia byly objawy
uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki). Byty one zalezne od dawki i w wigkszo$ci
wykrywalne w dawce $miertelnej lub dawce zblizonej do Smiertelne;.

Badania toksyczno$ci po wielokrotnym podaniu u gryzoni, psow i matp nie wykazaly pogorszenia

w funkcjonowaniu narzadéw wydalniczych ani bezposredniego patologicznego uszkodzenia
jakiegokolwiek narzagdu w dawkach do 1 mg/kg/dobe lub 30-krotnosci doustnej dawki terapeutycznej
podawanej cztowiekowi. Produkt leczniczy nie byt zwigzany z zadnym ryzykiem embriotoksycznym



i teratogennym w dawkach réwnowaznych 250-krotnosci terapeutycznej dawki doustnej podawanej
cztowiekowi.

Badania, ktore przeprowadzono w celu oceny wplywu rylmenidyny na ptodnos¢, funkcje rozrodcze
oraz zachowanie okotoporodowe i poporodowe u mtodych szczurow, nie wykazaty szkodliwych
skutkow po podaniu duzych dawek (2,5 do 5 mg/kg jako dawki doustne).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza, mikrokrystaliczna

Krospowidon (typ B)

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

tel.: + 371 67083205

faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



