CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Versatis, 700 mg, plaster leczniczy

2. SKELAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm zawiera 700584 w/w) lidokainy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Metylu parahydroksybenzoesan 14 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 7 mg
Glikol propylenowy 700 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Bialy, hydrazelowy plaster zawieragy materiat przylepny, ktéry natony jest na widkninowe
podiaze z politereftalanu etylenu z wyttoczonym napisetia®caine 5%” i pokryty usuwaln
warstwg ochronn z politereftalanu etylenu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Versatis jest wskazany w objawowgczeniu bolu neuropatycznego zmdnego
Z przebytym zakseniem wiruseniHerpes zoster (neuralgia popotpgowa, ang. post-herpetic
neuralgia, PHN) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dorosli i pacjenci w wieku podesztym

Bolesny obszar natg przykrywa plastrem raz na debstosujc go do 12 godzin w trakcie 24
godzinnego okresu. Naig stosowa tylko tyle plastrow, ile potrzeba dla aghigcia skutecznego
leczenia.

W razie potrzeby przed zgliem warstwy ochronnej plastry mwa przeci¢ nozyczkami na mniejsze
czesci. Jednoczanie mazna stosowamaksymalnie trzy plastry.

Plaster naley stosowd na nieuszkodzen sucha, niepodraniona skok (po wygojeniu wykwitéw
skérnych).

Kazdy plaster mée by przyklejony nie dtaej niz przez okres 12 godzin. Okres bez stosowania
plastra musi wynogico najmniej 12 godzin. Plaster peoby¢ naklejany w dzig lub w nocy.

Plaster naley naklet na skog¢ bezpdrednio po wygciu z saszetki i po zggiu warstwy ochronnej

z powierzchnizelu. Owitosienie z powierzchni skory, na kidrakleja st plaster nalgy usuraé
nozyczkami (nie gok).

Efekt leczenia nalsy ocent po 2-4 tygodniach. Zeli po tym okresie czasu nie wypita reakcja na
produkt leczniczy Versatis (podczas okresu stos@awidnb podczas przerwy bez stosowania plastra),
leczenie nalgy przerwa, gdyz w takim przypadku ewentualne ryzyko meqrzewysz& potencjalne
korzysci z leczenia (patrz punkt 4.4 i 5.1).



Podczas badeklinicznych diugotrwatego leczenia produktem Véissaaobserwowanag z czasem
zmniejszala siliczba plastréw stosowanych u pacjentow. Z tegoquiu, leczenie nakly ocenid w
regularnych odgpach czasu, aby pagjdecyzg, czy mana zmniejszy liczbe plastréw niezbdnych
do pokrycia bolesnej powierzchni skory lub czyame wydhezy¢ okres bez stosowania plastra.

Zaburzenia nerek

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburaemiiczynndci nerek nie jest wymagane
dostosowywanie dawki.

Produkt leczniczy Versatis powiniendstosowany z ostimoscia u pacjentow z eizka
niewydolnacig nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburaemiczynndci watroby nie jest wymagane
dostosowywanie dawki.

Produkt leczniczy Versatis powiniendgtosowany z ostimoscia u pacjentow z eizka
niewydolndgcia watroby (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodzié
Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania i skuteczwo produktu leczniczego Versatis u dzieci
i mtodziezy w wieku poniej 18 lat.Zadne dane niggglostpne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na substangjczynry lub na ktégkolwiek substang pomocnicz wymieniorg w
punkcie 6.1.

Stosowanie plastra jest takprzeciwwskazane u pacjentéw z potwierdzoadwraliwosciag na inne
leki miejscowo znieczulage typu amidowego, np. bupiwakajretidokair, mepiwakaig

i prylokaire.

Plastra nie wolno naklejana skog objetg stanem zapalnym ani na uszkodgskér, na przyktad na
czynne wykwity potpgcowe, atopowe zapalenie skéry, rany.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Plastra nie nalgy nakleja na blonysluzowe. Naley unikat kontaktu plastra z oczami.

Plaster zawiera glikol propylenowy (E1520), ktorgzm powodowaé podranienie skéry, a tate
metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu pahatksybenzoesan (E216), ktére mog
powodowd reakcje uczuleniowe (mtiwe jest opgnione wysgpienie tego typu reakcji).

Plaster naley stosowé z zachowaniem ostzoosci u pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi
serca, agjzkimi zaburzeniami czynrigi nerek lub vgtroby.

Jeden z metabolitéw lidokainy, 2,6 ksylidyna wywier szczurow dziatanie genotoksyczne

i rakotworcze (patrz punkt 5.3). Wtérne (drugatawe) metabolity lidokainy wykazaty dziatanie
mutagenne. Znaczenie kliniczne tych obserwacjin@estnane. Diugotrwate stosowanie produktu
leczniczego Versatis jest uzasadnione tylko w paqo odnoszenia korggi terapeutycznej przez
pacjenta (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badaotyczcych interakcji. W badaniach klinicznych plastra stwierdzono
zadnych Klinicznie istotnych interakciji.

W zwigzku z tym,ze maksymalne stenia lidokainy w osoczu krwi podczas baddinicznych
plastra byty niskie (patrz punkt 5.2), mato prawddpbne jest wygpienie interakcji
farmakokinetycznych.

Pomimo,ze w normalnych warunkach wchtanianie lidokainy prakoe jest niewielkie, plaster
nalezy stosowa z zachowaniem osttaosci u pacjentow leczonych lekami antyarytmicznynadt |



(np. tokainidem, meksyletghi innymi lekami miejscowo znieczulgjymi, gdy: nie mana
wykluczy¢ ryzyka wysgpienia addytywnych dziataukladowych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Lidokaina przenika przez tgsko. Brak danych dotygzych stosowania lidokainy u kobiet w okresie
Cigzy.

Badania na zwiettach nie wskazygjna teratogenny potencjat lidokainy (patrz punij 5.
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Z tegwodu nie naley stosowd produktu leczniczego
Versatis w trakcie gizy, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne.

Karmienie piersi

Lidokaina przenika do mleka ludzkiego, natomiastma bad& dotyczcych stosowania plastra u
kobiet karmacych pierss. W zwiazku z tym,ze lidokaina jest wzghtnie szybko i niemaé
catkowicie metabolizowana watrobie, naléy oczekiwd, ze tylko bardzo mate ikei lidokainy
przenikaj do mleka ludzkiego.

Ptodnasé
Brak danych klinicznych dotygzych wptywu lidokainy na ptodr$o.
Badania na zwiegtach nie wskazgjna wptyw lidokainy na ptodrié kobiet.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badaotyczcych wptywu produktu leczniczego Versatis na zd&no
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Wphaxzdolngé prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn jest mato popedobny ze wzgtu na minimalne
wchtanianie systemowe (patrz punkt 5.2).

4.8 Dziatania niepazadane

W obrebie kazdej grupy o okrédonej czstasci wystepowania dziatania nieggdane g wymienione
zgodnie ze zmniejszga Si¢ ciezkoscig.

Dzialan niepazgdanych mana oczekiwé u okoto 16% pacjentow.g30 miejscowe reakcje zgdaane
z charakterem produktu leczniczego.

Najczsciej obserwowanymi dziataniami niegglanymi byty reakcje miejscowe (takie jak: uczucie
pieczenia, zapalenie skory, rumjéwiad, wysypka, podranienie skory i zmiany gcherzykowe).

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania nigggane odnotowane w badaniach u pacjentéw
Z neuralgi popotpdcowg stosujcych plaster. Podzielono je wedtug uktadéw i gdéav
oraz czstasci wystepowania.

Czestas¢ wystkepowania zdefiniowano nagtujaco: bardzo ogsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10);
niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkd (10 000),
nieznana (agstasci wystepowania nie da sioszacowa na podstawie doghnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dziatania niepaadane leku

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto Zmiany skorne

Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach

Niezbyt czsto Uszkodzenie skoéry

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu
podania

Bardzo czsto Odczyny w miejscu stosowania




U pacjentéw stosggych plaster po dopuszczeniu produktu do obrotemimvano nagpujace
dziatania niepmdane:

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dziatania niepaadane leku

Urazy, zatrucia i powiktania po

zabiegach

Bardzo rzadko Otwarta rana

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna, nachlima ¢

Wszystkie dziatania nieggdane miaty gldwnie nasilenie tagodne lub umiarkogvaledynie pouej
5% z tych reakcji doprowadzito do przerwania leéaen

Wystgpienie uktadowych dziataniepazadanych po wkéciwym uzyciu plastra jest mato
prawdopodobne, poniewaystemowe stenia lidokainy g bardzo niskie (patrz punkt 5.2).
Ogodlnoustrojowe dziatania niepmlane lidokainy majpodobny charakter do dziata
obserwowanych po zastosowaniu innych amidowychsoisyychsrodkdéw znieczulajcych (patrz
punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziakaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie plastra jest mato prawdopodobnajialmana go wykluczy w przypadku
nieprawidlowego zastosowania plastra, na przykeadpczesnego zastosowania zbytgjlliczby
plastréw przez diugi okres czasu lub zastosowadaistna na uszkodzagrskor. Moze to doprowadZi
do wyzszego ni normalne stzenia lidokainy w osoczu krwi. Mdiwe objawy toksycznéci
ogolnoustrojowej &dg miaty podobny charakter do objawdw obserwowanyeip@daniu lidokainy
jako leku miejscowo znieczulgiego i mog obejmowa nastpujace objawy podmiotowe i
przedmiotowe: zawroty gtowy pochodzenixarlkowego, wymioty, sendé, drgawki, rozszerzenie
zrenic, bradykardi, zaburzenia rytmu serca i wsisz

Dodatkowo, znane interakcje lekowe zrane z uktadowym ateniem lidokainy, z beta
adrenolitykami, inhibitorami CYP3A4 (np. pochodnymidazolu, makrolidami) i lekami
antyarytmicznymi mogyby¢ istotne w przypadku przedawkowania plastra.

W przypadku podejrzenia przedawkowania plasterzgaldjac i przeds¢wziaé niezlgdne klinicznie
dziatania wspierage. Nie ma antidotum na lidokain

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrig@odki miejscowo znieczulage, amidy, kod ATC: NO1BBO02.

Mechanizm dziatania




Produkt leczniczy Versatis posiada podwojny syaieratania: dziatanie farmakologiczne agéne
z dyfuzj lidokainy oraz dziatanie mechaniczne gméne z ochrannadwraliwych miejsc przez
hydrazelowy plaster.

Lidokaina zawarta w plastrze Versatis przenika as$p cigly przez skég, wywotujac miejscowe
dziatanie przeciwbélowe.

Mechanizm tego dziatania jest zawany ze stabilizagjneuronalnych bton komoérkowych, co jak si
uwaza, powoduje zmniejszenie aktywsobkanaléw sodowych i zmniejszenie odczuwania bélu.

Skutecznéé kliniczna

Leczenie bolu w neuralgii popétgmowej (ang. PHN) jest trudne. Istrjejowody potwierdzagce
skuteczné&¢ produktu leczniczego Versatis w objawowym leczeaiiadyni w przebiegu neuralgii
popotpdcowej (ang. PHN) (patrz punkt 4.2).

Wykazano skuteczié produktu leczniczego Versatis w badaniach dafyyzh neuralgii
popotpdcowe;.

Przeprowadzono dwa gtéwne kontrolowane badaniayoskutecznéci plastra z 700 mg lidokainy.
Do pierwszego z tych bafigacjentow rekrutowano z populacji, ktéra juczeniej zareagowata na
ten produkt. Badanie to miato konstrukej grupami skrzzowanymi: obejmowato 14 dni leczenia
plastrem z 700 mg lidokainy a ngshie 14 dni podawania placebo lub odwrotnie. Pieongdowym
punktem kacowym byt czas do rezygnaciji z leczenia ze wdglna toze dziatanie przeciwbolowe
byto o dwa punkty stabsze od normalnej reakcjizeacsopunktowej skali (obejmuage] wartdci od
pogorszenia do zupetnego afsienia boélu). Z 32 uczestnikéw badania 30 osotkmhczyto. Mediana
czasu do rezygnacji z leczenia dla placebo wyniéstai a dla czynnego leku 14 dni (p < 0,001);
zadna osoba w grupie czynnego leczenia nie zrezyafaoxwniego w okresie dwdch tygodni trwania
terapii.

Do drugiego z tych badavtaczono 265 pacjentow z neuralgiopotpacows i zakwalifikowano ich
metod, otwartej proby do grupy leczonej plastrem z 700liehokainy przez okressmiu tygodni.

W leczonej grupie okoto 50% pacjentéw zareagowattenzenie oceniane za poragrzynajmniej
czterech punktow na sa@opunktowej skali natenia bolu (obejmuagej wartéci od pogorszenia do
zupetnego ugpienia bolu). Siedemdziesiiu jeden pacjentéw przydzielono losowo do 2 grup
otrzymupcych przez 2-14 dni odpowiednio: placebo lub leeearzastosowaniem plastra z 700 mg
lidokainy. Pierwszorgdowy punkt kacowy zdefiniowano jako prowagdey do przerwania leczenia,
brak skuteczngi w ciagu dwdch kolejnych dni terapii, poniewatopier ztagodzenia ich bolu,
wyznaczony na ww. sgeiopunktowej skali nasilenia bdélu, byt dwa punktyej niz zwykita ich
odpowied. Dziewicciu spdrod 36 pacjentow otrzymagych czynny lek i 16 z 35 pacjentow
otrzymupcych placebo wycofato gz badania z powodu braku kofeyz leczenia.

Analizapost hoc drugiego z badapokazataze pocatkowa reakcja na leczenie byta niezala od
czasu trwania neuralgii popofzmwej. Niemniej jednak, przekonani® pacjenci z dikszym czasem
trwania neuralgii popoétgaowej (>12 miesicy) odnosz wigksz korzys¢ ze stosowania plastrow
leczniczych, byto poparte obserwacjaps,ta grupa pacjentow z gkiszym prawdopodobistwem
wypadata z badania (ang. drop out) po przestawiehina placebo podczasegéei badania z
podwojnieslepa proka, w ktérej odstawiano lek.

W kontrolowanym, otwartym badaniu klinicznym, u @&cjentow z neuralgipopotpacows
(ang. PHN) wykazano skuteczgmroduktu leczniczego Versatis, porownywatio skutecznai
pregabaliny, oraz korzystny profil bezpieazava.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Gdy plaster z 700 mg lidokainy jest stosowany hpa@niem maksymalnej zalecanej dawki (3
plastry stosowane jednogmée przez 12 godzin), uktadowe wchtanianie wynosiZ® catkowitej
podanej dawki lidokainy; warté ta jest podobna dla pojedynczego i wielokrotneggiasowania
produktu.

Analiza kinetyki populacyjnej z badakutecznéci klinicznej prowadzonych na pacjentach z
neuralgi popotpacows wykazataze srednie maksymalnegtenie lidokainy po zastosowaniu

3 plastrow jednoczaie przez 12 godzin na dglpo wielokrotnym stosowaniu plastrow przez okres
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do jednego roku wynosito 45 ng/ml. T@znie jest zgodne z obserwowanym w badaniach
farmakokinetycznych, przeprowadzonych z udziatenjgradw z neuralgi popotpdcows (52 mg/ml)
oraz zdrowych ochotnikow (85 ng/ml i 125 ng/ml).

Nie stwierdzono tendencji do kumulacji lidokainjgj metabolitéw, MEGX, GX i 2,6-ksylidyny;
stezenia w stanie stacjonarnym byly ggane w cigu pierwszych czterech dni stosowania produktu.
Analiza kinetyki populacyjnej wskazujge wzrost liczby stosowanych jednogzie plastrow z 1 do 3
doprowadzit do wzrostu uktadowegaeznia lidokainy, ktére byto mniejsze od wzrostu tigz
plastréw.

Dystrybucja

Po daylnym podaniu lidokainy zdrowym ochotnikom @tms¢ dystrybucji leku wynosi 1,3 + 0,4 I/kg
(Srednia £ odchylenie standardowe, n = 15).¢@I8¢ dystrybucji lidokainy nie wykazywata zgaku

z wiekiem, byta nisza u pacjentow z zastoingwiewydolndcia serca i wysza u pacjentow z
chorobami wgtroby. Przy sgzeniu lidokainy w osoczu krwi wywolywanym przez zasiwanie
plastra, okoto 70% lidokainy wygiuje w postaci zvazanej z biatkami osocza. Lidokaina przechodzi
przez taysko i barie¢ krew-mdzg, najprawdopodobniej w mechanizmie bigdyéuzji.

Metabolizm

Lidokaina jest szybko metabolizowana wtwmwbie do szeregu metabolitéw. Gtéwnym szlakiem
przeksztatcania lidokainy jest N-dealkilacja do metyloglicynianu ksylidyny (MEGX) i glicynianu
ksylidyny (GX). Oba te metabolity wykazumniejsz aktywna¢ od lidokainy i wys¢puja w

nizszych s¢zeniach, nagpnie ulegag hydrolizie do 2,6-ksylidyny, ktora jest przeksztma do
sprzzonej 4-hydroksy-2,6-ksylidyny.

Aktywnos¢ farmakologiczna metabolitu lidokainy, 2,6-ksyligyjest nieznana, ale zg#ek ten
wykazuje wiaciwosci rakotwoércze u szczurow (patrz punkt 5.3). Areakimetyki populacyjnej
pokazataze srednie maksymalnegtenie 2,6-ksylidyny po codziennym stosowaniu praeze do
jednego roku, wynosi 9 ng/ml. Ten wynik potwierdaom badaniu farmakokinetycznym | fazy. Brak
danych dotycgcych metabolizmu lidokainy w skérze.

Eliminacja

Lidokaina i jej metabolity swydalane przez nerki. Ponad 85% podanej dawkkédty wystpuje w
moczu w postaci metabolitow lub czynnej substamdjiiej niz 10% dawki lidokainy jest wydzielane
w postaci niezmienionej. Gtownym metabolitem lidokaw moczu jest zwizek sprzzony
4-hydroksy-2,6-ksylidyna, odpowiaday za okoto 70 do 80% dawki wydalanej z moczem.
2,6-ksylidyna u cztowieka jest wydalana z moczesiyieniu nzszym nz 1% podanej dawki. Okres
potowiczej eliminacji lidokainy po zastosowaniu i@ u zdrowych ochotnikéw wynosi 7,6 godziny.
Wydalanie lidokainy i jej metabolitow nie by¢ op&nione u pacjentow z niewydolfa serca,
nerek i vatroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olvsgvano jedynie w przypadku ryzyka
przekroczenia maksymalnej dawki bezpiecznej dlaveigka, co wskazuje na niewielkie znaczenie
tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Lidokainy chlorowodorek nie wykazywat wéieiwosci genotoksycznycin vitro aniin vivo. Produkt
hydrolizy lidokainy i jej metabolit 2,6-ksylidynayykazywaly mieszane dziatania genotoksyczne w
kilku testach, w szczegOlia po aktywacji metabolicznej.

Nie przeprowadzono bafi@aakotwoérczéci lidokainy. Badania metabolitu 2,6-ksylidyny dedmnego
do karmy samcow i samic szczuréw, wykazaly cytofokea¢ zwigzarg z podawaniem
2,6-ksylidyny oraz rozrost nabtonkaghowego jamy nosowej i przypadki raka i gruczolgay
nosowej. Rakotwdrcze zmiany obserwowana¢ak watrobie i tkance podskérnej. Ze wezdl na
nieznane ryzyko dla ludzi, naleunika dtugotrwatego leczenia wysokimi dawkami lidokainy.
Lidokaina nie wywiera wptywu na oga@mozrodczé¢, ptodnag¢ samic lub na rozwoj zarodkow

i ptodéw (teratogennig) u szczurdéw przy gkeniach w osoczu 50-krotnie wszych od stwierdzanych
u pacjentow.

Badania na zwietgach dotyczace wptywu lidokainy na ptodréé samcow, porod i rozwoj
pourodzeniowy gniepeine.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa samoprzylepna
glicerol
sorbitol ciekty
karmeloza sodowa
glikol propylenowy (E1520)
mocznik
kaolin ciezki
kwas winowy
zelatyna
alkohol poliwinylowy
glinu glicynian
disodu edetynian
metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
kwas poliakrylowy
polakrylina sodowa
woda oczyszczona

War stwa nosna:
Poli(tereftalan etylenu) (PET)

Film ochronny:
Poli(tereftalan etylenu) (PET)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

Termin wa&naosici po pierwszym otwarciu: 14 dni.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.
Po otwarciu przechowywssaszeti szczelnie zamkgta w celu ochrony przeflviattem.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Saszetka (z mtiwosciag ponownego zamkecia) wykonana z
Papieru/Polietylenu/Aluminium/Kopolimeru etylenkwasu metakrylowego, zawiegap 5 plastrow.
Opakowanie zewirzne - pudetko tekturowe me zawieré 1, 2, 4, 5 lub 6 saszetek, co odpowiada 5,
10, 20, 25 lub 30 plastrom.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania



Zuzyty plaster w dalszym gfju zawiera czynnsubstangj. Po zdgciu plastra naley go zwirg¢ w
potowie strom samoprzylepmdo srodka tak, aby warstwa samoprzylepna byta schowana.
Nastpnie plaster nals wyrzuci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczegzlub jego odpady nadg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Grinenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17841

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcamnigbrotu: 22 luty 2011.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.02.2018



