CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spasmalgon, (500 mg + 2 mg + 0,02 mg)/ml, roztwdr do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera:

Metamizol sodu (Metamizolum natricum) 500 mg
Pitofenonu chlorowodorek (Pitofenoni hydrochloridum) 2 mg
Fenpiweryny bromek (Fenpiverini bromidum) 0,02 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, jasnozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole wywotane stanami skurczowymi mig$ni gladkich uktadu pokarmowego i moczowo-ptciowego:
silne kurcze zotadka, kolka jelitowa, bolesne skurcze drog moczowych i pecherza, kolka nerkowa,
kolka zotciowa w przebiegu kamicy drég zélciowych, bolesne miesigczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez powyzej 15 lat

Dorostym i mlodziezy powyzej 15 lat (o masie ciata powyzej 53 kg) lek podaje si¢ domigsniowo w
iloéci 2 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan. Dawke w razie konieczno$ci mozna powtorzy¢ po 6-8
godzinach. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 10 ml roztworu do wstrzykiwan
(ekwiwalent 5 g metamizolu sodu).

Dhugos$¢ leczenia wynosi 2-3 dni.

Po uzyskaniu efektu terapeutycznego leczenie mozna kontynuowac stosujac doustne leki
przeciwbodlowe i rozkurczowe.

W przypadku braku efektu terapeutycznego nalezy zaprzesta¢ podawania leku.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentow ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wydhuzenia czasu eliminacji z
organizmu produktow metabolizmu metamizolu.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby i nerek
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby szybkos¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki, gdy



produkt stosowany jest przez krotki czas. Dotychczasowe do§wiadczenia zwigzane z dlugotrwatym
stosowaniem metamizolu u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem watroby i nerek sg niewystarczajace.

Drzieci i mlodziez ponizej 15 lat
Spasmalgon jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 15 lat (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Lek Spasmalgon, roztwor do wstrzykiwan nalezy podawa¢ domigsniowo.

Stosowac tylko w leczeniu krotkoterminowym.

Lek nalezy podawac¢ tylko pod scista kontrola lekarza ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia wstrzasu
anafilaktycznego u pacjentdw z nadwrazliwoscig na metamizol lub pochodne pirazolonu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na pochodne pirazolonu (w tym pacjenci z agranulocytoza w wywiadzie po
poprzednim podaniu takich substancji), na leki przeciwbolowe w szczegolnosci salicylany,
paracetamol lub inne nienarkotyczne leki przeciwbolowe oraz niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

- Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) niewydolno$¢ nerek.

- Ostra porfiria przerywana.

- Niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

- Niedroznos¢ przewodu pokarmowego i rozdgcie okrgznicy.

- Zaburzenia czynno$ci szpiku kostnego (np. po terapii z uzyciem cytostatykow) lub choroby
uktadu krwiotworczego (niedokrwistos¢ aplastyczna, agranulocytoza, leukopenia).

- Gruczolak gruczotu krokowego II i III stopnia.

- Atonia pgcherzyka zolciowego 1 pecherza moczowego.

- Niskie ci$nienie krwi i niestabilno$¢ hemodynamiczna.

- Cigza i okres karmienia piersig.

- Dzieci i mtodziez ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia lekiem Spasmalgon wystepuje ryzyko reakcji anafilaktycznej. Przy pierwszych

oznakach wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy przerwaé podawanie produktu i pilnie podjaé

dzialania zaradcze (podanie adrenaliny, glikokortykosteroidow, lekow antyhistaminowych).

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci na metamizol jest znaczaco wyzsze u pacjentow, u

ktorych wstepuje:

- astma lub pokrzywka typu obrzeku naczynioruchowego po podaniu lekow przeciwbolowych,

- astma oskrzelowa ze wspolistniejagcym zapaleniem zatok obocznych nosa i polipami w nosie,

- przewlekta pokrzywka,

- nadwrazliwo$¢ na barwniki (np. tartrazyng), konserwanty (np. benzoesany),

- nietolerancja alkoholu. U takich pacjentéw wystepuje reakcja na minimalne dawki alkoholu,
objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem oczu, powaznymi zaburzeniami widzenia. Takie
reakcje moga by¢ objawem nie rozpoznanej astmy zaleznej od lekow przeciwbolowych.

- Spasmalgon zawiera metamizol, ktorego stosowanie w leczeniu moze powodowac ryzyko
wystapienia, w niewielkim stopniu zagrazajacego zyciu pacjenta, wstrzasu lub
agranulocytozy. Rozwoj agranulocytozy jest niezalezny od dawki leku i niemozliwy do
przewidzenia. Moze wystapi¢ po podaniu pierwszej dawki lub podaniu wielokrotnym.
Typowymi objawami s3: goraczka i dreszcze, zapalenie gardta, bol przy przetykaniu,
zapalenie btony $sluzowej jamy ustnej, nosa, gardla, odbytu i okolic narzadéw piciowych. W
przypadku naglego pogorszenia samopoczucia i pojawienia si¢ objawow mogacych §wiadczy¢
0 wystgpieniu agranulocytozy leczenie nalezy natychmiast przerwac nie czekajac na



potwierdzenie wynikami badan laboratoryjnych. Monitorowanie badan krwi jest konieczne w
trakcie leczenia lekiem Spasmalgon u pacjentow z chorobami krwi lub chorobami tego typu w
wywiadzie.

- Spasmalgon nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdOw z obturacyjna choroba przewodu
pokarmowego (achalazja przetyku, zwezenie odzwiernika dwunastnicy). Wielokrotne
podawanie leku Spasmalgon moze spowodowac zastoj tresci zotadkowo-jelitowej i zatrucie.

- Podawanie leku pacjentom z refluksem zotadkowo-przetykowym, atonig jelitowa, porazenng
niedroznoscig jelita, jaskra, myasthenia gravis, chorobami serca (arytmia, choroba
niedokrwienna serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca) wymaga szczegodlnej ostroznosci oraz
$cistego nadzoru lekarza.

- Metamizol zawarty w sktadzie leku moze powodowac spadek cisnienia krwi (patrz punkt 4.8.
Dziatania niepozadane). Taka reakcja zalezy od dawki leku i jest czgéciej obserwowana podczas
podania pozajelitowego. Ryzyko wystapienia takiej reakcji jest wigksze:

e W przypadku pacjentdow z uprzednim niedoci$nieniem, zmniejszong objetoscia wodno-
elektrolitowg lub odwodnieniem, niestabilnych hemodynamicznie lub z niewydolnoscia
krazenia (np. pacjenci z zawatem mig¢$nia sercowego lub urazem wielonarzgdowym).

e W przypadku pacjentéw z podwyzszong temperaturg ciala.

W przypadku tych pacjentéw nalezy bardzo doktadnie rozwazy¢ konieczno$¢ podania leku.
Powinni oni pozostawac pod $cisla obserwacja lekarza. Moze zaistnie¢ koniecznosé
zastosowania srodkdéw zapobiegajgcych nagtemu spadkowi cisnienia.

e W przypadku pacjentdéw, u ktorych niewskazany jest nagly spadek ci$nienia krwi (np. u
pacjentdw z chorobg wiencowa lub znacznym zwezeniem naczyn mozgowych). U tych
pacjentow nalezy stale monitorowac parametry hemodynamiczne.

e W przypadku pacjentdow z niewydolnos$cig nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby lek
nalezy podawac ostroznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt
4.2. Dawkowanie i sposob podawania).

e Ten produkt leczniczy zawiera 32,7 mg sodu na 1 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
1,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na to, ze metamizol jest induktorem enzymow, Spasmalgon nalezy bardzo ostroznie
stosowac jednoczesnie z innymi lekami.

Leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny. W trakcie jednoczesnego podawania metamizolu i lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny moze zmniejsza¢ si¢ aktywnos¢ tych lekow ze wzgledu na
zwigkszong aktywno$¢ enzymow.

Chlorochina. Metamizol zawarty w produkcie powoduje istotne zwigkszenie maksymalnego stezenia
chlorochiny w osoczu.

Chlorpromazyna i pochodne fenotiazyny. Jednoczesne podawanie tych lekow z metamizolem moze
powodowac¢ ciezka hipotermicg.

Cyklosporyna. Metamizol moze powodowac¢ zmniejszenie stezenia cyklosporyny we krwi.

Chloramfenikol i inne leki mielotoksyczne. Wystepuje zwickszone ryzyko zahamowania czynnosci
szpiku kostnego podczas jednoczesnego podawania obu lekow.

Leki indukujace enzymy (barbiturany, glutetimid, fenylobutazon). Leki te moga zmniejszaé efekt
dziatania metamizolu.

Leki dziatajace depresyjnie na OUN. Stosowane jednoczes$nie z metamizolem moga nasilac jego
dzialanie przeciwbolowe.




TroéjpierScieniowe leki antydepresyjne (psychoforyna, amitryptylina), srodki antykoncepcyjne, leki
przeciwbdlowe, alopurynol i alkohol. Metamizol moze nasila¢ dziatanie tych $rodkow.

Jednoczesne stosowanie leku Spasmalgon z innymi lekami przeciwbdlowymi oraz niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wstagpienia nadwrazliwos$ci lub powoduje wystapienie
innych dziatan niepozadanych.

Istnieja doniesienia o interakcjach metamizolu z kaptoprylem, preparatami litu, metotreksatem

1 triamterenem oraz modyfikacji dzialania lekoéw stosowanych w nadci§nieniu i moczopgdnych.
Stopien w jakim metamizol zmienia dziatanie tych lekow pozostaje nieznany.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Spasmalgon

podczas ciazy, nie nalezy podawac produktu kobietom w cigzy.

Dostepna jest jedynie ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania metamizolu u kobiet w cigzy.
Na podstawie opublikowanych danych pochodzacych od kobiet w cigzy otrzymujacych metamizol w
pierwszym trymestrze (n=568) nie zidentyfikowano zadnych dowodow $wiadczacych o dziataniu
teratogennym lub embriotoksycznym. W wybranych przypadkach dopuszczalne moze by¢ podanie
metamizolu w pojedynczych dawkach w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, gdy nie ma innej
mozliwosci leczenia. Zasadniczo jednak nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy. Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy wigze si¢ ze szkodliwym wptywem na ptod
(zaburzenie czynnosci nerek i zwezenie przewodu tetniczego), a zatem metamizol jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). W razie nieumys$lnego podania
metamizolu w trzecim trymestrze cigzy nalezy skontrolowa¢ ptyn owodniowy i przewod tetniczy w
badaniu ultrasonograficznym i echokardiograficznym.

Metamizol przechodzi przez barier¢ tozyskowa.

U zwierzat metamizol miat szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢, ale nie dziatal teratogennie (patrz punkt
5.3).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych ilosciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w
szczegblnosci unikac¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W
przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie pokarmu
przez 48 godzin od podania produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na cholinolityczne dziatanie fenpiweryny, obecnej w sktadzie produktu Spasmalgon, jego
stosowanie moze prowadzi¢ do zawrotow glowy i zaburzen akomodacji. Metamizol moze mie¢
negatywny wptyw na koncentracje i ostabi¢ szybkos¢ reakcji w nieoczekiwanych sytuacjach. Nalezy
zatem zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn podczas
przyjmowania produktu Spasmalgon. Nalezy zaprzesta¢ dziatan wymagajacych uwagi do czasu zaniku
dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacej klasyfikacji:
bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>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); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

W kazdej grupie dziatania niepozadane zostaly uszeregowane wedtug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego




Rzadko: leukopenia

Bardzo rzadko: Agranulocytoza, trombocytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistosé
aplastyczna. Ryzyka wystapienia agranulocytozy nie mozna przewidzie¢. Agranulocytoza moze
rowniez pojawic si¢ u pacjentow, u ktorych metamizol podawany byt w przesztosci i nie powodowat
wystepowania dziatan niepozgdanych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto: ciagla wysypka polekowa.

Rzadko: wysypka grudkowa, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, zwlaszcza po podaniu
pozajelitowym. Reakcje te moga rozwing¢ si¢ podczas wstrzykiwania leku lub natychmiast po tym,
ale moga rowniez pojawi¢ si¢ kilka godzin pdzniej. Zazwyczaj jednak pojawiajg sic w ciggu
pierwszych godzin po podaniu. Lagodne dzialania pojawiaja si¢ jako typowe reakcje skorne i zmiany
bton $luzowych (np. $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, wysypka, pokrzywka, obrzeki - lokalne Iub
ogolne), dusznos¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. Te tagodne objawy moga przeksztatci¢ sie w
powazniejsze stany z uogdlniong pokrzywka, ciezkim obrzgkiem naczynioruchowym, (w tym krtani),
cigzkim skurczem oskrzeli, zaburzeniami rytmu serca, spadkiem cis$nienia krwi (czasami z
poprzedzajacym go podwyzszonym cisnieniem krwi).

Z tego powodu natychmiast po pojawieniu si¢ pierwszych objawow skornych nalezy przerwac
podawanie leku.

Bardzo rzadko: napad astmy (u pacjentow z astma wywotywang lekami przeciwbolowymi), zesp6t
Stevensa-Johnsona lub zespo6t Lyella, wstrzas.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gltowy, bol glowy.

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia, zaburzenia ostrosci widzenia.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: palpitacje serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, sinica.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: spadek cisnienia krwi.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, bdle brzucha i zte samopoczucie,
biegunka, zaparcie, nasilenie zapalenia zotadka i choroby wrzodowej zotadka, w rzadkich
przypadkach owrzodzenia i krwawienia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: biatkomocz, oliguria, bezmocz, wielomocz, srddmigzszowe zapalenie nerek, czerwone
zabarwienie moczu.

Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bo6l w miejscu wstrzyknigcia i reakcje miejscowe mogace pojawiac si¢ przy podaniu pozajelitowym.

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 Produktow 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W obrazie klinicznym dominujg objawy ostrego zatrucia metamizolem oraz reakcje cholinolityczne.
Najczesciej obserwuje si¢ objawy toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, a w cigzkich przypadkach - zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego.

Leczenie

Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu i zastosowac srodki przyspieszajace eliminacje
leku z organizmu (wymuszona diureza, wlewy dozylne wodnego roztworu soli, w razie koniecznosci
hemodializa). Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Brak specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: spazmolityki w skojarzeniu z lekami przeciwbolowymi,
kod ATC: A 03DA 02

Spasmalgon jest lekiem ztozonym, dziatajagcym rozkurczowo i przeciwbdlowo.

Metamizol

Mechanizm dzialania

Metamizol wykazuje silne dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe w potaczeniu z
tagodniejszym dziataniem przeciwzapalnym i rozkurczowym.

Dzialanie farmakodynamiczne

Efekt ten wynika z hamowania syntezy prostaglandyn oraz endogennych allogenéw, wplywu na
wysokos$¢ progu wzbudzania w podwzgdrzu, wptywu na podwzgdrze oraz na powstawanie
endogennych pirogenow.

Fenpiweryna

Mechanizm dziatania

Fenpiweryna w umiarkowanym stopniu blokuje zwoje nerwowe oraz dziata cholinolitycznie.
Dzialanie farmakodynamiczne

Zmniejsza napiecie 1 motoryke miesni gtadkich zotadka, jelit, drog zétciowych i moczowych.

Pitofenon

Mechanizm dziatania

Chlorowodorek pitofenonu wykazuje dziatanie podobne do papaweryny z silnym dziataniem
rozkurczajacym na migénie gtadkie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Lek jest szybko wchianiany po podaniu domigéniowym. Biodostepno$é metamizolu wynosi ok. 85%.

Dystrybucja
Metamizol wiaze si¢ z biatkami osocza w 50-60%. Przenika przez barier¢ krew-mozg oraz przez

lozysko. Objetos¢ dystrybucji wynosi ok. 0,7 1/kg.

Metabolizm

Metamizol podlega intensywnej biotransformacji w watrobie. Jego gtdéwny metabolit 4-
metyloaminoantypiryna (MAA) jest dalej metabolizowany w watrobie do innych metabolitow, w tym
do aktywnej farmakologicznie 4-aminopiryny (AA).

Maksymalne stezenie w osoczu (w odniesieniu do wszystkich metabolitow) obserwuje si¢ po ok. 30
do 90 min.



Eliminacja

Metamizol wydalany jest przez nerki w postaci metabolitow, a tylko 3% wydalane jest w postaci
niezmienionej. Okres pottrwania wynosi ok. 10 godzin.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Okres pottrwania aktywnego metabolitu metamizolu MAA u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby jest trzykrotnie dtuzszy. W zwigzku z tym u tych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke leku.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek zaobserwowano zmniejszenie szybko$ci eliminacji niektoérych
metabolitow. U tych pacjentdéw nalezy stosowac nizsze dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci ostrej srednia dawka §miertelna LDsy po podaniu dootrzewnowym
szczurom wynosita 2 726 mg/kg masy ciata. Brak danych o nasileniu toksycznego dziatania
poszczegdlnych sktadnikéw w trakcie jednoczesnego podawania.

W warunkach przewleklego badania, po podawaniu dawek przekraczajacych wielokrotnie dawki
terapeutyczne, Spasmalgon nie spowodowat zadnych toksycznych objawow i zmian patologicznych w
badaniach klinicznych i laboratoryjnych lub zmian histologicznych w narzadach migzszowych
zwierzat do§wiadczalnych. Embriotoksyczne i teratogenne dziatanie nie zostalo zaobserwowane.

W badaniach mikrojadrowych oraz testach wykrywajacych nieprawidtowos$ci morfologiczne in vivo
w glowkach plemnikéw nie wykazano dziatania mutagennego na komorki piciowe i somatyczne
myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.
Azot o niskiej zawartosci tlenu.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z brazowego szkta, w blistrze PVC, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 ampulek po 5 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3458

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

27.03.1979/ 20.03.2000 / 28.04.2005 / 11.04.2006 / 16.12.2008 / 18.02.2011/ 16.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



