CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Invitaxon, 150 mg + 50 mg + 0,20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

benfotiaming (witamina B;) 150 mg
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 50 mg
cyjanokobalaming (witamina Bj») 0,20 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: mannitol, sorbitol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg mannitolu oraz 15 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Czerwona lub czerwonawa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana, o $§rednicy 12 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajgce w schorzeniach nerwoéw obwodowych réznego pochodzenia, takich jak
polineuropatia, nerwobdl (neuralgia) i zapalenie nerwow obwodowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
1 tabletka powlekana na dobe.
W indywidualnych przypadkach, dawka moze zosta¢ zwickszona do 1 tabletki powlekanej trzy razy na dobg.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Invitaxon u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat
(patrz punkt 4.3).

Sposodb podawania
Podanie doustne.
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac po positku, potykaé popijajac niewielka iloscig wody.




Okres stosowania
Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dlugosci okresu stosowania.

Najp6zniej po 4 tygodniach stosowania nalezy podja¢ decyzje o mozliwosci zmniejszenia dawki (patrz punkt
4.4 , Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Invitaxon u dzieci i mtodziezy z uwagi na wysokie dawki
substancji czynnych zawartych w tym produkcie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli rozwing si¢ objawy i1 oznaki neuropatii czuciowej (parestezja), nalezy zweryfikowa¢ dawkowanie i jesli
konieczne, przerwac stosowanie produktu leczniczego. Obserwowano neuropatie podczas dtugotrwatego
stosowania (w ciagu 6 do 12 miesiecy) dobowych dawek przekraczajacych 50 mg witaminy Be oraz podczas

krotkiego stosowania (w ciggu 2 miesiecy) dobowych dawek przekraczajacych 1 g witaminy Be.

Preparaty witaminy B, moga ukrywac kliniczny obraz i wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych
powrozkowego zwyrodnienia rdzenia kreggowego oraz niedokrwistosci ztosliwej.

Ten produkt leczniczy zawiera mannitol

Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Ten produkt leczniczy zawiera sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 15 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego
fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostgpno$¢ innych,
podawanych réwnoczesnie droga doustng, produktéw leczniczych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiamina (witamina B;) jest inaktywowana przez 5-fluorouracyl, poniewaz kompetycyjnie hamuje on
fosforylacje tiaminy do pirofosforanu tiaminy.

Leki neutralizujace, alkohol i herbata mogg hamowa¢ wchianianie tiaminy.

Poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego z kanalikow, diuretyki petlowe (np. furosemid) podczas
dtugotrwatego leczenia moga powodowa¢ zwigkszone wydalanie tiaminy i, co za tym idzie, obnizenie
poziomu tiaminy.

Jednoczesne podawanie witaminy B¢ moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ L-dopy.

Jednoczesne podawanie antagonistow pirydoksyny (np. izoniazydu (INH), hydralazyny, penicylaminy czy
cykloseryny) moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ witaminy Be. Napoje zawierajace siarczyny (np. wino) nasilaja

degradacje¢ tiaminy.

Pirydoksyna zmniejszata neurotoksyczno$¢ zwigzang z altretaming, jak rowniez zmniejszata jej skutecznosé.
Prawdopodobnie nalezy unika¢ stosowania pirydoksyny u pacjentéw otrzymujgcych altretaming.



Wochtanianie witaminy B> moze by¢ uposledzone przez inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol),
antagonistow receptora histaminowego H2 (np. cymetydyna), kwas aminosalicylowy, kolchicyne
i neomycyne. Stezenia witaminy B, w surowicy moga by¢ obnizane przez metforming.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Mozliwe ryzyko u ludzi nie jest znane. Lekarz prowadzacy powinien zdecydowac o zastosowaniu tego

produktu leczniczego w okresie cigzy po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Witaminy By, Bs 1 B12 wydzielane sg do mleka ludzkiego, jednak ryzyko przedawkowania dla niemowlat nie
jest znane. Bardzo duze stgzenie witaminy Bs moze zahamowac wydzielanie mleka. Nalezy rozwazy¢
korzysci dla dziecka plynace z karmienia piersig i terapeutyczne korzysci dla matki w celu podjecia decyzji
o zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania produktu leczniczego Invitaxon.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Invitaxon nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug czgstotliwo$ci wystepowania oraz klasyfikacji
narzadow. Kategorie czestotliwosci sg definiowane przy uzyciu nastgpujacej konwencji:

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 10000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Uklady i narzady Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci np.
immunologicznego pocenie sig, tachykardia oraz
reakcje skorne jak swiad
i pokrzywka
Zaburzenia uktadu nerwowego Czestos¢ nieznana Dhugotrwale przyjmowanie

(w okresie od 6 do 12 miesigcy)
dobowej dawki witaminy Bs
przekraczajgcej 50 mg moze
powodowac neuropati¢
obwodowg (w tym neuropati¢

czuciowy)
Zaburzenia zotadka 1 jelit Rzadko Nudnosci
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadko Bol glowy

miejscu podania




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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Witamina B,
Tiamina ma szeroki zakres terapeutyczny. Bardzo wysokie dawki (ponad 10 g) maja dziatanie blokujace
zwoje nerwowe, podobne do kurary i thumig przewodzenie impulsow nerwowych.

Witamina Be

Toksyczny potencjat witaminy Bs moze by¢ uznany za bardzo niski. Leczenie dlugoterminowe (przez wigcej
niz 6-12 miesigcy) z dzienng dawka przekraczajacg 50 mg witaminy Bs moze jednak powodowaé neuropati¢
obwodow3.

Ciagle przyjmowanie witaminy B¢ w dawce wiekszej niz 1 g na dobe przez wiecej niz dwa miesigce moze
mie¢ dziatanie neurotoksyczne.

Po przyjeciu dawki wigkszej niz 2 g na dobe, opisywano neuropati¢ z ataksjg i zaburzeniami czucia, drgawki
ze zmianami w zapisie EEG i w pojedynczych przypadkach niedokrwisto$¢ niedobarwliwg i tojotokowe
zapalenie skory.

Witamina Bi»
Po pozajelitowym podaniu duzych dawek (w rzadkich przypadkach réwniez po podaniu doustnym)
obserwowano alergiczne reakcje, wypryskowe zmiany skorne oraz tagodng postaé tradziku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy B; w potgczeniu z witaminami B 1 (lub) B> Kod
ATC: A11DB

Witaminy z grupy B nie sg wytwarzane w organizmie cztowieka, dlatego tak wazne jest ich regularne
dostarczanie wraz z pozywieniem lub odpowiednig suplementacja.

Tiamina (witamina B)

Benfotiamina jest prolekiem, ktory ulega biotransformacji do postaci aktywnej — witaminy B, (tiaminy). Jest
lipofilowym analogiem tiaminy, przeksztalcanym w organizmie w aktywny biologicznie koenzym.



Efektywna formg witaminy B, jest pirofosforan tiaminy (TPP), ktory petni rol¢ koenzymu dla wielu
enzymow (m.in. dehydrogenazy pirogronianowej i transketolazy). W zwigzku z tym witamina B, bierze
udzial gtéwnie w metabolizmie weglowodan6éw; jednak uczestniczy rowniez w syntezie lipidow

i aminokwasow. Komorki nerwowe pokrywaja swoje zapotrzebowanie na energi¢ wytacznie poprzez
enzymatyczne utlenianie i dekarboksylacje glukozy, dlatego tez odpowiednia podaz witaminy B; ma
kluczowe znaczenie. Tiamina bierze rowniez udzial w przewodzeniu impulsow nerwowych.

Modele stosowane w badaniach na zwierzetach wykazaty dziatanie przeciwbolowe witaminy B;.

Objawy niedoboru witaminy B, sg bardzo wieloptaszczyznowe i moga dotyczy¢ osrodkowego

i obwodowego uktadu nerwowego, uktadu sercowo-naczyniowego, skory i innych uktadéw organizmu.
Specyficzne objawy moga obejmowac¢ polineuropati¢ z parestezjami (mrowienie, pieczenie, dretwienie),
hiperestezj¢ (zwigkszong wrazliwo$¢), ostabienie migéni, zmieniong wrazliwo$¢ na temperature, obrzgk
i inne.

Pirydoksyna (witamina Bs)

Fosforan pirydoksalu, biologicznie aktywna forma pirydoksyny, jest decydujacym koenzymem

w metabolizmie aminokwasow. Bierze udzial w tworzeniu fizjologicznie czynnych amin (m.in. serotoniny,
histaminy, adrenaliny) poprzez procesy dekarboksylacji oraz w procesach anabolicznych i katabolicznych
poprzez transaminacje.

Fosforan pirydoksalu odgrywa istotng role w uktadzie nerwowym, zwlaszcza w kontrolowanym
enzymatycznie metabolizmie neuroprzekaznikdw. Jako katalizator pierwszych etapéw biosyntezy
sfingozyny, fosforan pirydoksalu odgrywa réwniez kluczows role w metabolizmie sfingolipidow.
Sfingolipidy sa niezbednymi sktadnikami ostonek mielinowych komorek nerwowych. Eksperymentalne
modele na zwierzetach wykazaty, ze witamina B¢ ma dziatanie przeciwbolowe.

Niedobor witaminy Bs moze wigzac si¢ z zapaleniem i neuropatia nerwéw obwodowych, parestezjami,
pieczeniem, bolesnymi zaburzeniami czucia, zaburzeniami metabolizmu szczawianu, obnizeniem
odpowiedzi immunologicznej, niedokrwisto$cia, uszkodzeniami bton §luzowych i innymi objawami.

Kobalamina (witamina B;3)

Witamina B, w postaci koenzymow (5-deoksyadenozylokobalaminy i metylokobalaminy) bierze udziat
w katalizowanych enzymatycznie wewnatrzczasteczkowych transferach wodoru oraz
wewnatrzczasteczkowych transferach grup metylowych. Witamina B, bierze rowniez udzial w syntezie
metioniny ($ci$le zwigzanej z syntezg kwasow nukleinowych) oraz w metabolizmie lipidow poprzez
przemian¢ kwasu propionowego w kwas bursztynowy. Witamina B, bierze udziat w metylacji
podstawowego biatka mieliny, sktadnika ostonek mielinowych uktadu nerwowego. Metylacja zwigksza
wiasciwosci lipofilowe podstawowego biatka mieliny, co sprzyja zwigkszonej integracji w ostonkach
mielinowych.

Niedobor witaminy B> moze powodowac objawy neurologiczne, takie jak parestezje, dretwienie, zaburzenia
chodu, zaburzenia czucia wibracji, zapalenie wielonerwowe (szczeg6lnie czuciowe, w dystalnych
konczynach), ataksje¢ i inne. Kolejnymi objawami mogg by¢ anemia, zanik nerwu wzrokowego, zaburzenia
psychiczne i inne.

Polgczenie witamin B;, Bs i B>
Neurotropowe witaminy Bi, Bs 1 Bi2 pojedynczo oraz w potaczeniu w wyniku synergii biochemicznej maja
szczegolne znaczenie dla metabolizmu uktadu nerwowego, co uzasadnia ich taczne stosowanie.



Ponadto, w wigkszosci grup pacjentow, takich jak osoby starsze, pacjenci z cukrzycg i inni, wystepuje
niedobor wszystkich trzech witamin neurotropowych.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze ta kombinacja neurotropowych witamin z grupy B przyspiesza procesy
regeneracyjne w uszkodzonych wtoknach nerwowych, co ostatecznie prowadzi do przywrocenia funkcji

i lepszego unerwienia mig¢$ni. W modelu eksperymentalnej cukrzycy u szczuréw, podawanie witamin

z grupy B zapobiegato Iub ostabiato charakterystyczne uszkodzenie nerwow, dzigki czemu przeciwdziatato
pogorszeniu wlasciwosci funkcjonalnych (dziatanie przeciwneuropatyczne).

Ponadto udowodniono, Ze stosowanie razem w leczeniu bolu, witamin Bi, Be i Bi2 powoduje dziatanie
synergistyczne w potaczeniu z NLPZ.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Tiamina (witamina B))

Wchtanianie: Benfotiamina jest wchtaniana poprzez bierng dyfuzje przez btong §luzowa jelita, w sposob
zalezny do podanej dawki. Benfotiamina wchiania si¢ znacznie lepiej niz rozpuszczalne w wodzie sole
tiaminy. Maksymalne stezenie tiaminy w osoczu sa okoto 5 razy wyzsze po podaniu benfotiaminy,

a biodostepnos¢ jest okoto 3,6 razy wigksza niz chlorowodorku tiaminy i wyzsza niz innych lipofilowych
pochodnych tiaminy. Po podaniu doustnym, pod wpltywem fosfataz zachodzi w jelitach defosforylacja
benfotiaminy do S-benzoilotiaminy (SBT).

Dystrybucja: Dzi¢ki dobrej rozpuszczalno$ci w thuszczach, S-benzoilotiamina powstajaca z benfotiaminy

w $cianie jelita przenika zaleznie do dawki w sposob bierny do krwiobiegu i do komoérek organow
docelowych. Tiamina jest szeroko dystrybuowana wigkszosci tkanek ciata. Najwyzsze stezenie jest osiggane
w migsniu sercowym, nerkach, watrobie i mézgu. W rdzeniu krggowym i moézgu poziom tiaminy jest okoto
dwukrotnie wyzszy niz w nerwach obwodowych. Zawarto$¢ tiaminy w peinej krwi waha si¢ od 5 do 12 pg
na 100 ml, z czego 90% znajduje si¢ w krwinkach czerwonych i leukocytach. Cze$¢ pozostata w osoczu
wiaze si¢ z biatkami, gtownie z albuminami.

Metabolizm: W organizmie tiamina i jej rozpuszczalne w ttuszczach pochodne ulegaja przeksztalceniu

w pirofosforan tiaminy (TPP), czyli biologicznie aktywny metabolit. Podczas enzymatycznej przemiany
benfotiaminy w tiaming tworzy si¢ kwas benzoesowy oraz hipurowy. Powstata tiamina moze by¢
metabolizowana do octanu tiaminy, siarczku tiaminy, kwasu pirymidynokarboksylowego, octanu tiazolu, 2-
metylo-4-amino-5-formyloaminometylopirymidyny, tiochromu i innych zwigzkow.

Eliminacja: W przypadku spozywania matych ilosci benfotiaminy lub tiaminy, w moczu tiamina wydalana
jest niezmieniona lub zmieniona w niewielkim stopniu. Jednakze, nadmiar tiaminy, ktory przekracza
mozliwo$ci magazynowania w tkankach i zapotrzebowanie na koenzymy, zostaje szybko usunigty przez
nerki i wydalony z moczem w postaci niezmienionej, wolnej lub fosforylowanej, albo w postaci
metabolitow, zawierajacych grupy pirymidynowe i tiazolowe, niewielkiej ilosci difosforanu tiaminy,
tiochromu i dwusiarczku tiaminy.

Biologiczny okres poltrwania tiaminy wynosi okoto 10 — 20 dni. W przypadku niedoboru tiaminy, jest ona na
0g61 nicobecna w moczu. Ludzki organizm moze magazynowac ok. 30 mg tiaminy.

Pirydoksyna (witamina Be)

Wochtanianie: Po podaniu doustnym witamina Bg jest tatwo wchtaniana z przewodu pokarmowego.
Wechtanianie witaminy B6 w jelitach obejmuje enzymatyczng hydrolize za posrednictwem fosfatazy
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i transport formy niefosforylowanej do komorkek btony sluzowej w procesie dyfuzji biernej. Pirydoksyna
jest wchianiana gltéwnie w jelicie czczym. Cmax pirydoksyny osiaga si¢ w ciggu 5,5 godziny.

Dystrybucja: Witamina B ulega fosforylacji gldownie w watrobie, tworzac aktywny biologicznie fosforan
pirydoksalu, ktorego wickszo$¢ znajduje si¢ w migsniach, zwiazany z fosforylaza. Pirydoksal jest w stanie
przekroczy¢ bariere krew-mozg. Jest silnie zwigzany z biatkami, gtownie z albuminami.

Metabolizm: Wchtonigta pirydoksyna jest transportowana do watroby, gdzie jest fosforylowana przez kinazg
pirydoksalu. Fosforan pirydoksyny jest nastepnie przeksztatcany w fosforan pirydoksalu, ktory ponownie
wchodzi do krazenia wiazac si¢ z lizyng. Fosforan pirydoksalu moze by¢ hydrolizowany do aktywnego
kofaktora i dostarczany do tkanek.

Eliminacja: Wykazano, ze okres poltrwania pirydoksyny w fazie eliminacji jest krotki — okoto 1-2 godzin.
Gloéwna droga eliminacji jest wydalanie przez nerki. Witamina B6 ulega utlenieniu do kwasu 4-
pirydoksynowego, ktory stanowi okoto 50% produktéw wydalania oraz innych nieaktywnych metabolitow
wydalanych z moczem. Witamina B przenika do mleka matki.

Biologiczny okres poltrwania fosforanu pirydoksalu wynosi okoto 15 - 20 dni. Zawarto$¢ pirydoksyny

w organizmie cztowieka wynosi od 16 do 25 mg.

Kobalamina (witamina B)3)

Wchtanianie: Witamina B, jest wchtaniana z przewodu pokarmowego za pomocg dwoch mechanizmow:

- Aktywne wchianianie w jelicie cienkim poprzez czynnik wewnetrzny (IF). Transport witaminy Bi> do
tkanek nastepuje przez wigzanie z transkobalaminami, ktére wchodza w sktad beta-globulin.

- Niezaleznie od czynnika wewnetrznego, witamina moze réwniez przenika¢ do krwiobiegu poprzez bierna
dyfuzje przez uktad zotadkowo-jelitowy lub btony sluzowe. Okoto 1-3% doustnie podanej dawki przenika
do krwi liniowo. Z tego powodu, po podaniu duzych dawek doustnych (~ 1000 pg na dobe¢) zapewnione jest
odpowiednie wchtanianie nawet u pacjentow z niedoborem czynnika wewnetrznego.

Dystrybucja: Witamina B, ulega dystrybucji do watroby, szpiku kostnego i innych tkanek, tacznie

z tozyskiem a takze przenika do mleka kobiecego.

Az do 90% zasobow znajduje si¢ w watrobie, gdzie witamina przechowywana jest w postaci aktywnego
koenzymu i prawdopodobnie w tej postaci jest magazynowana w tkankach. U zdrowych dorostych
pozostajacych na dobrze zbilansowanej diecie, catkowita zawarto§¢ witaminy B, w organizmie wynosi
srednio 5 mg. Witamina B, wigze si¢ z biatkami surowicy: transkobalaming I — I11.

Metabolizm: Cyjanokobalamina ulega decyjanacji w watrobie, w wyniku czego powstaje jej aktywna postaé
- kobalamina. Kobalamina po wchtonigciu do komoérek jest uwalniana z kompleksu z jej transporterem -
transkobalaming II - do cytozolu, gdzie jest wlaczana do odpowiednich grup prostetycznych enzymow.

Eliminacja: Witamina B, wydalana jest gtdbwnie przez pecherzyk zoétciowy i okoto 1 ug jest wchianiany
ponownie poprzez krazenie wewnatrzwatrobowe. Jesli zdolnos$¢ organizmu do przechowywania witaminy
B2 jest przekroczona w wyniku podawania duzych dawek, szczegdlnie w konsekwencji podawania
pozajelitowego, czes¢ niewchtonicta wydalana jest z moczem.

Okres poéttrwania wynosi okoto 6 dni (400 dni w watrobie).

Magazynowanie witaminy B, w organizmie jest zalezne od dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Ze wzgledu na fizjologiczne wystepowanie witamin wchodzacych w sktad produktu leczniczego Invitaxon
oraz dostepne wyniki badan nieklinicznych, brak jest zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna typ 101
Sorbitol

Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Krospowidon typ A

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany
Wapnia weglan

Makrogol 4000

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

21 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30, 45, 60, 90, 100, 105 Iub 120 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



