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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (15}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tramal.LEK 200 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 200 mg chlorowodorku tramadolu (7Tramadoli

hydrochloridumy).
Substancja pomocnicza: 118,33 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu.

Biate, plaskie, gladkie, okragle tabletki bez rowka dzielacego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie boh o nasileniu umiarkowanym do silnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia bélu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Tramadol w dawce 200 mg przeznaczony jest dla pacjentéw, u ktérych mniejsze dawki (np. 150 mg)
nie zapewniaja wystarczajacego zlagodzenia bolu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Stosowanie preparatu nie jest zalecane (patrz punkt 4.3).

Dorosli i miodziez (w wieku od 12 lat)
200 mg chlorowodorku tramadolu jeden raz na dobg. Jezeli konieczne jest zastosowanie wigkszej
dawki, przerwa miedzy kolejnymi dawkami nie powinna by¢ krétsza niz 8 godzin.

Zasadniczo nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke o skutecznym dziataniu przeciwbdélowym. Nie nalezy
przekraczac dawki dobowej 400 mg, z wyjatkiem szczegélnych sytuacji klinicznych.

Pacjenci w podeszivm wieku

Zwykle u pacjentéw w podeszlym wieku (do 75 lat), bez klinicznie jawnej niewydolnosci watroby lub
nerek, dostosowanie dawki nie jest konieczne. U starszych pacjentéw (w wieku powyzej 75 lat)
wydalanie moze by¢ przedtuzone, dlatego pacjentow tej grupy nalezy starannie monitorowag.

Niewydolno$¢ watroby i nerek i (lub) pacjenci dializowani

Chlorowedorku tramadolu nie nalezy stosowac u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscia watroby i (lub)
nerek. W mniej nasilonych zaburzeniach nalezy starannie monitorowaé stan pacjentow.

Uwaga
Zalecane dawkowanie ma charakter orientacyjny. W leczeniu bdlu przewleklego preferowane jest

dawkowanie o ustalonych godzinach.

Sposéb podawania i czas trvania leczenia

Tabletki o przediuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac bez rozgryzania i dzielenia, popijajac
odpowiednia iloscig ptynu, niezaleznie od positkéw.

Preparatu Tramal.LEK 200 nie nalezy stosowa¢ diuzej niz jest to bezwzglednie konieczne

z terapeutycznego punktu widzenia. Jezeli rodzaj i nasilenie choroby wskazuja na koniecznosé
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dlugotrwalego leczenia bolu preparatem Tramal. EK 200, nalezy przeprowadzaé starannef fegularne
kontrole w krétkich odstepach czasu (w razie koniecznoéci stosujac przerwy w podawaniu leku), aby

sprawdzié czy i w jakim zakresie istnieja jeszcze wskazania do kontynuowania leczenia,

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na tramadol lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza

- ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbélowymi, opioidowymi lub
psychotropowymi

- jednoczesne leczenie inhibitorami MAQ hub ich stosowanie w ciagu ostatnich 14 dni (patrz
punkt 4.3)

- padaczka niedostatecznie kontrolowana leczeniem farmakologicznym

- okres karmienia piersia, jezeli konieczne jest dlugotrwale leczenie, tzn. dhuzsze niz 2 do 3 dni
(patrz punkt 4.6).

Preparatu TramalLEK 200 nie wolno stosowa¢ jako leku zastgpczego w uzaleznieniu od narkotykéw.,
Preperatu TramalLEK 200 nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Preparat TramaLEK 200 moze by¢ podawany jedynie po dokonaniu doktadne)j oceny korzysci wobec

ryzyka oraz po uwzglednieniu odpowiednich srodkéw ostroznosci w przypadku:

- uzaleznienia od opioidow

- zaburzen Swiadomosci niewiadomego pochodzenia lub wstrzasu

- zaburzen oérodka oddechowego i czynnosci oddechowej

- stanéw przebiegajacych ze zwigkszonym ci$nieniem Srdédczaszkowym w przypadku urazow glowy
lub choréb mdzgu

- zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

U pacjentéw szczegolnie wrazliwych na opiaty lek powinien by¢ stosowany tylko pod warunkiem
zachowania szczegoélnej ostroznosci.

Opisywano napady padaczkowe zwiazane z przyjmowaniem tramadolu w zalecanych dawkach.
Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wigksze w przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecane
dawki dobowe (400 mg). W przypadku jednoczesnego stosowania lekow obnizajacych prog
drgawkowy, tramadol moze zwigkszaé ryzyko napadéw (patrz punkt 4.5). Chorzy na padaczke lub
ze sklonnoscig do wystepowania napaddw drgawkowych powinni by¢ leczeni tramadolem tylko

w wyjatkowych, przymusowych sytuacjach.

Tramadol ma niski potencjat uzalezniajacy. Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do rozwoju
tolerancji oraz psychicznego i fizycznego uzalemienia. U pacjentdéw ze sklonnoscia do naduzywania
lub do uzaleznienia od lekow, preparat TramalLEK 200 mozna stosowaé jedynie przez krétki czas

i pod bardzo $cista kontrola medyczna.

Ze wzgledu na zawartosé laktozy preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zagrazajace Zyciu interakcje dotyczace ofrodkowego ukladu nerwowego, jak réwniez czynnosci
uktadu oddechowego i krazenia, obserwowano w przypadku stosowania inhibitorow MAQ w ciagu
14 dni przed podaniem opioidu petydyny. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosei takich samych interakcji
inhibitorow MAO z tramadolem.

Jednoczesne stosowanie tramadolu i innych substancji rowniez dzialajacych na osrodkowy uklad
nerwowy, w tym alkoholu, moze powodowa¢ wzajemne nasilenie dzialania osrodkowego.

Wyniki badan farmakokinetycznych wskazujg, ze podanie cymetydyny (inhibitor enzymow)
Jjednoczesnie lub przed zastosowaniem tramadolu, nie powinno powodowaé klinicznie istotnych
interakeji.
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Karbamazepina (induktor enzymdw) stosowana jednoczesnie lub przed podaniem tramadolu moze
ostabia¢ dzialanie przeciwbdlowe i skracac czas jego trwania.

¥.aczenie mieszanych agonistow/antagonistdw (takich jak buprenorfina, nalbufina, pentazocyna)
z tramadolem nie jest zalecane, poniewaz istnieje teoretyczna mozliwos¢ ostabienia przeciwbolowego
dziatania czystego agonisty.

Tramadol moze powodowaé napady drgawkowe i zwicksza¢ mozliwosé wywolywania napadéw przez
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
neuroleptyki i inne leki obnizajace prog drgawkowy.

W pojedynczych przypadkach opisywano zespét serotoninowy wystepujacy w zwiazku czasowym

z zastosowaniem leczniczym tramadolu w skojarzeniu z innymi substancjami o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRIs).
Do objawow zespohu serotoninergicznego naleza np. stan spiatania, pobudzenie ruchowe, goraczka,
wzmozona potliwosé, ataksja, wzmozenie odruchéw, mioklonie i biegunka. Odstawienie lekéw
serotoninergicznych zwykle powoduje szybka poprawe. Farmakologiczne $rodki przeciwdziatajace
zaleza od rodzaju i nasilenia objawow,

Paroksetyna, selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny, hamuje powstawanie za
posrednictwem CYP2D6 aktywnych metabolitéw tramadolu, zmniejszajac w ten spos6b jego dzialanie
przeciwbolowe.

W przypadku jednoczesnego stosowania tramadolu i pochodnych kumaryny (np. warfaryny)
pacjentéw nalezy starannie monitorowac, poniewaz u niektdrych osob obserwowano zwigkszenie
wartosci INR (migdzynarodowego wspdlezynnika znormalizowanego) i wybroczyny.

Inne substancje hamujace CYP3 A4, takie jak ketokonazol i erytromycyna, moga hamowad
metabolizm tramadolu (O-demetylacje) i prawdopodobnie réwniez jego O-demetylowanego
metabolitu. Kliniczne znaczenie tej interakcji nie jest znane.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Tramadolu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Dostgpne
dane u ludzi sa niewystarczajace dla wlasciwej oceny bezpieczefistwa stosowania tramadolu u kobiet

w ciaZy.

Podobnie jak w przypadku innych opioidowych lekéw przeciwbdlowych:

- tramadol przenika przez bariere tozyskows;

- dilugotrwale stosowanie tramadolu moze wywolywaé zespol odstawienny u noworodka, niezaleznie
od stosowanej dawki;

- w koncowym okresie ciazy duze dawki tramadolu, nawet w leczeniu krotkotrwalym, moga
wywola¢ depresje oddechowa u noworodka.

Badania na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego, ale przy podaniu duzych dawek
wystepowalo dzialanie szkodliwe na ptod spowodowane dziataniem toksycznym na organizm matki
(patrz punkt 5.3).

Laktacja

Tramadol i jego metabolity byly wykrywane w niewielkich ilo$ciach w mleku kobiecym. Niemowle
moze potencjalnie spozy¢ 0,1% pojedynczej dawki podanej matce. Jednorazowe podanie tramadolu
zwykle nie wymaga przerwania karmienia piersia. Jezeli jednak konieczne jest powtarzane podawanie
leku przez kilka dni (tj. dhuzej niz 2 do 3 dni), naleZy czasowo przerwac karmienie piersia. Jezeli po
porodzie konieczne jest dlugotrwale leczenie, karmienie piersia jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznymi i obstugiwania urzadzes
mechanicznych w ruchu

Preparat TramalLEK 200 ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzeni mechanicznych. Nawet stosowany zgodnie z zaleceniami,

preparat TramaLEK 200 moze zaburza¢ zdolnos$¢ kierowania pojazdami w ruchu ulicznym, obshugi

maszyn lub pracy w niebezpiecznych warunkach. Odnosi sig to zwlaszeza do poczatku Jeczenia, do

zmiany preparatu oraz jednoczesnego stosowania innych lekéw o dziataniu osrodkowym, zwlaszcza

w skojarzeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepoiadane
Najczgéciej spotykanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia tramadolem sa nudnosci
i zawroty glowy, ktore wystgpuja czeéciej niz u 1 na 10 pacjentdw.

Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
czesto (=1/100 do (=1/1000 do (=1/10 000 do (<10 000)
=l/10) <1/10) <1/100) <1/1000)
Zaburzenia Omamy
psychiczne Splatanie
(patrz réwniez - Zaburzenia snu
ponizej) Koszmary
senne
Zaburzenia Zawroty Bole giowy Zmiany
uktadu glowy Sennosé taknienia
nerwowego Parestezje
(patrz réwniez Drzenie
ponizej) Ostabienie
oddychania
Napady
rzekomopadacz
-kowe
Zaburzenia oka Nieostre
widzenie
Zaburzenia Wplyw na Bradykardia
serca regulacje ukiadu | Zwig¢kszenie
krazenia cisnienia
(kolatanie serca, |tetniczego krwi
przyspieszone

tetno, napadowe
oslabienie i
zapasc
krazeniowa),
zwlaszcza w
pozycji stojacej i
podczas wysitku
fizycznego
Zaburzenia Nudnosci Wymioty Odruch

zotadka i jelit Zaparcie wymiotny
Suchoé¢ blony | Biegunka
Sluzowej jamy | Dolegliwosci

ustnej zotadkowe (np.
ucisk w zotadku,
uczucie pelnosci)
Zaburzenia Zwickszona
watroby i drég aktywnosc¢
zolciowych aminotransferaz
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Zaburzenia Nadmieme Reakcje skome v
skory i tkanki pocenie si¢ (np. $wiad,
podskdémej osutka,
zaczerwienie
skory)
Zaburzenia Ostabienie sily
migsniowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Zaburzenia
nerek i drog oddawania
moczowych moczu lub np.
zmniejszona
divreza
Zaburzenia Reakcje
ogolne i stany alergiczne
w miejscu (np. dusznose¢,
podania swiszczacy
oddech, obrzek
skory) Reakcje
wstrzasowe
{nagla
niewydolnosé
krazenia)
Zaburzenia psychiczne

Po leczeniu tramadolem moga wystgpowac zaburzenia psychiczne, ktérych rodzaj i nasilenie réimia
sig¢ u poszczegdinych oséb (w zaleznosci od osobowosci i czasu trwania leczenia). Moga to byé
wahania nastroju (najczesciej euforia, czasami réwniez dysforia), zmiany aktywnosci (najczesciej
zahamowanie, czasami zwigkszenie) oraz zmiany zdolnosci poznawezych i postrzegania zmyslowego
(zmiany percepcji i réznicowania, ktére mogg prowadzi¢ do blednych decyzji).

Moze doj$¢ do rozwoju uzaleznienia.

Zaburzenia ukladu nerwowego
W przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane Jub jednoczesnego stosowania innych lekow
o dziataniu hamujacym czynnosé mézgu, moze wystapié ostabienie oddychania.

Napady rzekomopadaczkowe wystepowaly przewaznie po zastosowaniu duzych dawek tramadolu lub
réwnoczesnym uzyciu lekdw, ktore moga wywotywaé napady drgawkowe lub obnizaé prog

drgawkowy.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
Opisywano wystepowanie dusznosci i zaostrzenia astmy, cho¢ nie ustalono zwiazku przyczynowego
z dziataniem substancji czynne;j.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zasadniczo w przypadkach zatrucia tramadolem mozna oczekiwad wystapienia objawow
poréwnywalnych do wywolanych przez inne leki przeciwbélowe o dziataniu orodkowym (opioidy).
Mozna spodziewad sie zwlaszcza zweZenia Zrenic, wymiotow, zapasci krazeniowej, zahamowania
swiadomosci do stanéw $piaczkowych wigcznie, drgawek i zahamowania oddycharia z porazeniem
osrodka oddechowego wiacznie.

Leczenie

Obowiazuja ogdlne zasady postgpowania w stanach naglacych: utrzymanie droznosci drog
oddechowych (ryzyko zachlysniecia) oraz czynnosci oddechowej i krazeniowej w zaleznodei od
wystepujacych objawow. W przypadku depresji oddechowej mozna zastosowaé nalokson jako
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odtrutke. W badaniach doswiadczalnych na zwierzgtach nalckson byl nieskuteczny w przyfyzidllu
drgawek. W takim przypadku nalezy podaé dozylnie diazepam.

Tramado! jest w minimalnym stopniu usuwany z surowicy metoda hemodializy lub hemofiltracji.
Dlatego leczenie ostrego zatrucia tramadolem sama hemodializg lub hemofiltracja nie jest wlasciwa
metodg odtrucia. W celu usuniecia niewchlonigtego leku uzyteczne moze byé oproznienie zoladka,
zwlaszcza w przypadku zazycia preparatu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe, opioidy.
Kod ATC: N0OZAX02

Tramadol jest opioidowym lekiem przeciwbélowym o dziataniu o§rodkowym. Jest nieselektywnym,
czystym agonista receptorow opioidowych p, 8 i x, wykazujacym wigksze powinowactwo do
receptoréw . Inne mechanizmy odpowiedzialne za jego dziatanie przeciwbélowe obejmuja
hamowanie wychwytu zwrotnego noradrenaliny w neurcnach oraz zwigkszenie uwalniania serotoniny.

Tramadol ma dziatanie przeciwkaszlowe. W przeciwienistwie do morfiny, tramadol nie dziala
depresyjnie na uklad oddechowy w szerokim przedziale dawek przeciwb6lowych: Nie wplywa on
takze na motoryke przewodu pokarmowego. Dzialanie na uklad sercowo-naczyniowy jest raczej
niewielkie. Sife dziatania tramadolu okresla si¢ jako 1/10 do 1/6 sily dzialania morfiny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tramadol wchiania sie w ponad 90% po podaniu doustnym. Biodostepnosé catkowita wynosi
przecigtnie ckoto 70%, niezaleznie od jednoczesnego przyjmowania pokarmu. Uwaza sig, ze réznica
miedzy iloscig tramadolu wchlonietego i dostepnego w postaci niezmetabolizowanej wynika

z niewielkiego efektu pierwszego przejscia przez watrobg. Efekt pierwszego przejscia wynosi
maksymalnie 30% po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym (100 mg) leku w postaci ptynnej, maksymalne stgzenie w osoczu (obliczone) po
uptywie 1,2 godziny wynosi Cyax = 309 £ 90 ng/ml, a po doustnym podaniu tej samej dawki w postaci
stalej wartos¢ Cpax po 2 godzinach wynosi 280 + 49 ng/ml. Tramadol wykazuje duze powinowactwo
tkankowe (Vg = 203 + 40 1). Wiazanie z biatkami surowicy wynosi okolo 20%.

Tramadol przenika przez barier¢ krew-mézg i bariere fozyskowa. Wykrywany jest w bardzo matych
ilosciach razem z pochodna O-demetylowa w mleku matki (odpowiednio 0,1% i 0,02% podanej
dawki).

Niezaleznie od sposobu podania, okres pottrwania w fazie eliminacji (t;,5) wynosi okoto 6 godzin.
Moze on by¢ wydhizony 1.4 razy u pacjentow w wieku powyzej 75 lat,

W organizmie cztowieka tramadol jest metabolizowany gléwnie na drodze N- 1 O-demetylacji oraz
sprzegania produktow O-demetylacji z kwasem glukuronowym. Tylko O-demetylotramadol jest
metabolitem aktywnym farmakologicznie. W przypadku innych metabolitéw istniejg znaczne
ilosciowe roznice miedzyosobnicze. Dotychczas w moczu wykryto 11 metabolitéw. Doswiadczenia na
zwierzetach wykazuja, ze sila dziatania O-demetylotramadolu jest 2 do 4 razy wicksza niz zwiazku
macierzystego. Jego okres polirwania ty5z (u 6 zdrowych ochotnikéw) wynosi 7,9 godziny (w zakresie
od 5,4 do 9,6 godzin) i jest tego samego rzedu, co tramadolu.

Hamowanie izoenzyméw CYP3A4 i (Jub) CYP2D6, bioracych udzial w biotransformacji tramadolu,
moze wplywad na stezenie w osoczu tramadolu lub jego aktywnego metabolitu.

Tramadol i jego metabolity sa wydalane prawie catkowicie przez nerki. Laczna iloéé wydalana

z moczem stanowi 90% catkowitej radioaktywnosci podanej dawki. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby i nerek nalezy oczekiwa¢ niewielkiego wydhuzenia okreséw péttrwania. Koncowe
okresy péttrwania oznaczone u pacjentdw z marsko$cia watroby wynosity 13,3 + 4,9 godz. (tramadol)
i 18,5 £9,4 godz. (o-demetylotramadol}), a w krancowych przypadkach stwierdzono wartosci
odpowiednio 22,3 godz. i 36 godz. U pacjentow z niewydolnosécia nerek (klirens kreatyniny
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< 5 ml/min) wartosci te wynosily odpowiednio 11 3.2 godz. i 16,9 = 3 godz., a w krasdowych
przypadkach, odpowiednio, 19,5 godz. i 43,2 godz.

Tramadol wykazuje liniowy profil farmakokinetyczny w przedziale dawek terapeutycznych.

Zwigzek pomiedzy stezeniami leku w surowicy i dzialaniem przeciwbdlowym jest zalezny od dawki,
z duzymi odchyleniami w pojedynczych przypadkach. Stezenie w surowicy rzedu 100 do 300 ng/ml
jest zazwyczaj skuteczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan toksycznosci ostrej 1 toksycznosei po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznoéci, dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcie nie
ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla klinicznego zastosowania tramadolu. Badania na zwierz¢tach
nie wykazaly dzialania teratogennego, ale przy duzych dawkach wystepowato szkodliwe dzialanie na
ptéd spowodowane toksycznym dziataniem na organizm matki.

U szczurdw dawki tramadol wieksze lub réwne 50 mg/kg me./dobe powodowaly dziatania toksyczne
u ciezamych zwierzat i zwigkszenie umieralno$ci noworodkéw. U potomstwa obserwowano
opdznienie wzrostu w postaci nieprawidlowego kostnienia i opdZnionego otwarcia pochwy i oczu.
Nie stwierdzono zmian pfodnosci u samcéw. Po zastosowanlu wigkszych dawek (> 50 mg/kg mc. na
dobg) u samic wystgpowalo opoZnienie rozwoju ciaZy.

U krélikéw toksyczne dziatanie v matek i zaburzenia ukladu szkieletowego u potomstwa stwierdzono
przy dawkach powyiej 125 mg/kg me.

Oznaki dziatania mutagennego stwierdzono w niektorych testach in vitro, ale badania in vivo nie
wykazaly takich dziatan. Na podstawie dotychczasowych danych tramadol moZna uzna¢ za lek nie
majacy dzialania mutagennego.

Badania dotyczace potencjalnego dziatania rakotworczego chlorowodorku tramadolu prowadzono u
szezurdw i myszy. Badanie u szezurdw nie wykazale zadnych oznak zwigkszonej czestosci
wystepowania guzow nowotworowych zwigzanych z dziataniem substancji czynnej. W badaniu u
myszy zaobserwowano zwigkszong czestosé wystgpowania gruczolakéw watrobowokomdérkowych u
samcOw (nieznamienne zwiekszenie zalezne od dawki powyzej 15 mg/kg me.) i nowotwordw phic u
samic we wszystkich grupach dawek (zwigkszenie znamienne, ale niezalezne od dawki).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

wapnia wodorofosforan dwuwodny, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza

mikrokrystaliczna, hypromeloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, Skl'Obla kukurydziana,
powidon, olej rycynowy uwodomiony, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres trwalosci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PP/Al w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 7, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 i 100x1 tabletek o przediuzonym uwalnianiu,
Nie wszystkie wielkosci opakowan beda dostepne na rynku.
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6.6 Szczegblne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stofoWania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(I\'I) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2 up. Pmiesa
WICEPREZES
8 ds. Produ etzniczych

dr n. far Wojtasik



