CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Napro Fast, 220 mg, kapsultki, migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka, mickka zawiera 220 mg naproksenu sodowego, co odpowiada 200 mg
naproksenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda kapsutka, mickka zawiera 65,3 mg sorbitolu.
Lecytyna pochodzaca z oleju sojowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka.

Niebieska, przezroczysta mickka kapsutka zelatynowa, ktéra zawiera 220 mg naproksenu
sodowego o dlugosci w przyblizeniu od 20 mm do 22 mm i szerokosci w przyblizeniu od 8 mm
do 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwo$ci bolowych o matym i umiarkowanym nasileniu, takich jak:
- bol glowy,

- bol zeba,

- b6l migsni,

- bél stawow,

- bol plecow,

- bolesne miesigczkowanie,

- dolegliwosci bolowe o niewielkim nasileniu zwigzane z przezigbieniem.
Obnizenie goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li 1 dzieci w wicku od 12 lat i starsze:
Zazwyczaj: 1 kapsutka co 8 do 12 godzin.




Jako dawke poczatkowa mozna tez zastosowac 2 kapsulki, a jesli objawy utrzymuja sig,
po 12 godzinach przyjac¢ nastepna kapsutke.
Maksymalna dawka dobowa to 3 kapsutki na dobe.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat:
Nie stosowaé wigcej niz 2 kapsutki na dobe.

Spos6b podawania
Apo-Napro Fast przyjmuje si¢ doustnie, najlepiej natychmiast po positku jednoczes$nie popijajac
szklankg wody lub mleka.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek naproksen nalezy stosowac¢ w
najmniejszej dawce skutecznej i uwaznie monitorowaé¢ czynnosci nerek. Jesli jest to mozliwe,
nalezy unika¢ stosowania naproksenu u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Naproksen jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz
punkt 4.3 14.4).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Naproksen nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Jesli jest to
mozliwe, nalezy unika¢ stosowania naproksenu u pacjentdéw z ci¢zka niewydolno$cia watroby lub
marsko$cig watroby (patrz punkt 4.3 1 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Pacjenci, u ktérych wystapita reakcja nadwrazliwosci taka, jak: astma oskrzelowa, niezyt
btony Sluzowej nosa lub pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
inhibitoréw syntezy prostaglandyn (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych - NLPZ) w
wywiadzie.

- Choroba wrzodowa przewodu pokarmowego, zastoinowe lub zanikowe zapalenie blony
sluzowej zotadka.

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne krwawienia, takie jak krwawienie z
mozgowych naczyn krwiono$nych.

- Skaza krwotoczna lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

- Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Cigzka niewydolnos¢ serca.

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 Wplyw na ptodno$¢, cigze i laktacje).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dziatania niepozadane mogg zosta¢ zminimalizowane w wyniku stosowania produktu

leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia

objawow (patrz wptyw na przewod pokarmowy 1 uktad krazenia ponizej).

- Pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy bolu i (lub) goraczki
utrzymujg si¢, nawracajg lub nasilajg sie.

- Pacjent powinien zasigga¢ porady lekarza, jesli w okresie stosowania produktu
Apo-Napro Fast wystapia zaburzenia zotadka i jelit, takie jak zgaga,



bol z okolic brzucha lub krwawienie.

- Przed rozpoczgciem stosowania naproksenu u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i
(lub) niewydolnos$cig serca w wywiadzie nalezy zachowaé ostroznos¢ (pacjentom nalezy
zaleci¢ konsultacje z lekarzem lub farmaceuta). W zwiazku z terapia lekami z grupy
NLPZ zgltaszano zatrzymanie ptynéw w organizmie, nadci$nienie tetnicze i obrzek.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw w podesztym wieku i u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac naproksen u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek. U tych pacjentow nalezy doktadnie monitorowac czynno$ci nerek.

- Produkt Apo-Napro Fast, tak jak inne leki z grupy NLPZ, ze wzgledu na dziatanie
przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe moze maskowac niektore objawy
zakazenia utrudniajac diagnoze. W zwiazku z tym nalezy zachowaé ostroznosc¢ stosujac
ten produkt leczniczy u pacjentow z zakazeniem.

- Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego oraz zaburzeniami krzepniecia krwi
mogg stosowac produkt Apo-Napro Fast wylacznie pod nadzorem lekarza.

- U wszystkich pacjentdéw moga w dowolnym momencie leczenia wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. Ryzyko takich objawow nasila si¢
proporcjonalnie wraz ze zwigkszaniem dawki. Ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych
ze strony przewodu pokarmowego jest wigksze u pacjentdw ostabionych. U tych
pacjentow nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczna.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektorych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (szczegélnie w duzych dawkach i przez dlugi okres czasu) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka te¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru mézgu). Mimo ze z danych wynika, ze stosowanie
naproksenu (w dawce 1000 mg na dob¢) wigze si¢ z matym ryzykiem, jednak catkowicie tego
ryzyka nie mozna wykluczy¢. Dostgpne dane sg niewystarczajace, aby zdecydowanie okresli¢
wptyw matych dawek naproksenu sodowego (220 mg - 660 mg na dobe¢) na ryzyko
wystepowania zakrzepow.

- Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego dtuzej niz przez 10 kolejnych dni bez
konsultacji z lekarzem.

- Ten produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg fruktozy
nie powinni przyjmowac tego leku.

- Produkt Apo-Napro Fast zawiera lecytyne pochodzacg z oleju sojowego. Pacjenci uczuleni
na orzeszki sojowe lub soj¢ nie powinni stosowac tego leku.

Produkt leczniczy Apo-Napro Fast zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skonsultowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli stosuje
Apo-Napro Fast z innymi regularnie przyjmowanymi produktami leczniczymi.

Poniewaz naproksen silnie wigze si¢ z bialkami osocza, dawke fenytoiny i (lub) sulfonamidéw
silnie wigzacych si¢ z biatkami osocza (np. sulfadoksyny) nalezy zmniejszy¢ w czasie
jednoczesnego stosowania inhibitorow syntetazy prostaglandyn, takich jak naproksen. Jedynie



bardzo duze dawki naproksenu podczas jednoczesnego stosowania tiopentalu i hydantoiny moga
powodowac¢ ich uwalnianie i objawy przedawkowania.

Naproksen moze nasili¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych i heparyny
(zwigkszone ryzyko krwawienia z powodu zahamowania agregacji plytek), patrz punkt 4.4.
Nalezy pamigtaé, ze dziatanie pochodnych sulfonylomocznika (doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych) moze nasila¢ si¢ ze wzgledu na hamowanie bialek osocza.

Zglaszano, ze dziatanie furosemidu polegajace na wydalaniu nadmiernej ilo$ci sodu w moczu jest
hamowane przez kilka lekow z tej grupy terapeutycznej. Zgtaszano takze hamowanie eliminacji
litu prowadzace do zwigkszenia stezenia litu w osoczu.

Apo-Napro Fast oraz inne leki z grupy NLPZ mogg zmniejszy¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe
lekéw beta-adrenolitycznych.

Jednoczesnie stosowany probenecyd zwigksza stezenie naproksenu w osoczu i wydtuza znaczgco
jego okres pottrwania w osoczu.

W czasie jednoczesnego stosowania naproksenu i metotreksatu zgtaszano znaczne nasilenie
toksycznego dzialania metotreksatu. Nie okreslono wyraznie mechanizmu tej interakcji, ale
sugerowano, ze moze to wynika¢ z uwagi na zmniejszenie eliminacji metotreksatu przez nerki.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naproksenu i metotreksatu.

Podobnie jak inne inhibitory syntetazy prostaglandyn, naproksen sodowy moze zwigkszy¢ ryzyko
niewydolnosci nerek w okresie jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE.

Inhibitory syntetazy prostaglandyn, takie jak naproksen, moga powodowac nasilenie
nefrotoksycznosci cyklosporyny ze wzgledu na jej wptyw na prostaglandyny w nerkach. Nie
zaleca si¢ podawania naproksenu jednocze$nie z innymi inhibitorami syntetazy prostaglandyn ze
wzgledu na nasilong toksyczno$¢ podczas terapii skojarzonej oraz brak dowodow na korzysci
terapeutyczne wynikajacych z jej stosowania.

Badania laboratoryjne:

Zaleca si¢, aby tymczasowo zakonczy¢ leczenie produktem Apo-Napro Fast na 48 godzin przed
badaniami czynnos$ci nadnerczy, poniewaz naproksen moze wptywaé na wyniki niektérych badan
laboratoryjnych dotyczacych 17-oksosteroidow. Podobnie, naproksen moze zaburza¢ niektore
badania laboratoryjne dotyczace oznaczenia kwasu 5-hydroksyindolooctowego w moczu.

Kwas acetylosalicylowy:

Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, ze jednoczesne (w tym samym dniu)
przyjmowanie naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, ostabia wptyw malych dawek
kwasu acetylosalicylowego na aktywno$¢ ptytek krwi, co moze trwaé do kilku dni po
zaprzestaniu stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dziatania nie jest znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg ciazy i (lub)

rozw0j zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja nasilenie
ryzyka poronien oraz wad rozwojowych serca i wytrzewienia po podaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu krazenia



zwigkszalo si¢ z mniej niz 1% do okolo 1,5%. Uwaza sig, zZe to ryzyko nasila si¢ wraz z
wielkoscig dawki i czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkuje zwickszong utrata zwierzat
przed i po implantacji oraz nasilong $miertelno$cia ptodéow i zarodkow.

Ponadto, u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w czasie organogenezy
zgltaszano wigksza czestos¢ wystepowania réznych wad rozwojowych, takze uktadu krazenia.

Nie nalezy stosowaé naproksenu podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli naproksen jest stosowany przez kobietg, ktora stara si¢ zaj$¢ w
cigzg lub w okresie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy zastosowa¢ najmniejszg dawke
skuteczng i najkrétszy czas trwania leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywota¢ u ptodu:
- dziatania toksyczne w uktadzie krgzenia i uktadzie oddechowym (przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktore moga skutkowac niewydolnoscia nerek oraz
malowodziem.

U matki i noworodka po zakonczeniu cigzy mogg spowodowac:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, czyli dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi,
ktore moze wystapi¢ nawet podczas stosowaniu matych dawek;
- zahamowanie skurczy macicy, co skutkuje opdznionym lub przedtuzonym porodem.
Dlatego stosowanie naproksenu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Naproksen stwierdzono w mleku kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie nalezy stosowac
produktu Apo-Napro Fast u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢

Istniejg dowody wskazujace, ze inhibitory cyklooksygenazy/syntezy prostaglandyn zmniejszaja
ptodnosc¢ kobiet, wptywajac na owulacje, co jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia
naproksenem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Apo-Napro Fast nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000
i bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Rzadko: Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Bardzo rzadko: Granulocytopenia, jak agranulocytoza, trombocytopenia
Czesto$¢ nieznana: Niedokrwisto$¢ aplastyczna

Zaburzenia uktadu immunologicznego:



Rzadko: Reakcje anafilaktyczne na produkty lecznicze zawierajace naproksen i
naproksen sodowy. Zglaszano reakcje anafilaktyczne u pacjentéow z
potwierdzong nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy, inne leki z
grupy NLPZ lub na naproksen sodowy lub bez takiej nadwrazliwos$ci

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Rzadko: Hiperkaliemia

Czgstos¢ nieznana: Dna

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: Pogorszenie koncentracji, bezsennos$¢, zaburzenie czynnosci
poznawczych

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: Bol glowy
Bardzo rzadko: Drgawki, aseptyczne zapalenie opon mézgowych
Czesto$¢ nieznana: Zawroty glowy pochodzenia btednikowego

Zaburzenia oka:
Czesto: Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika:
Czgsto: Szumy uszne

Rzadko: Pogorszenie stuchu

Zaburzenia serca:
Czesto: Obrzgk, niewydolno$é serca

Zaburzenia naczyniowe:

Rzadko: Zapalenie naczyn krwiono$nych

Bardzo rzadko: Tetnicze incydenty zakrzepowe (np. zawal migsnia sercowego lub udar
mozgu, patrz punkt 4.4)

Czesto$¢ nieznana: Nadci$nienie tgtnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Rzadko: Eozynofilowe zapalenie pluc

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Bardzo czgsto: Nudnosci, bol nadbrzusza Iub brzucha, zaparcia

Czgsto: Wymioty

Niezbyt czesto: Krwawienie i (lub) perforacja przewodu pokarmowego
Rzadko: Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej

Czgsto$¢ nieznana: Nietrawienne owrzodzenie przewodu pokarmowego, zapalenie

okreznicy, zespot trawienny

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych:
Rzadko: Zapalenie watroby ze skutkiem $miertelnym

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: Wysypka
Niezbyt czesto: Reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo



Rzadko: Lysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo przebiegajace z objawami
porfirii skérnej poéznej lub pecherzowego oddzielania naskorka

Bardzo rzadko: Zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy

Czgsto$¢ nieznana: Obrzek naczynioruchowy, nekroliza naskorka

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Bardzo rzadko: Krwiomocz, ktebuszkowe zapalenie nerek, srodmigzszowe zapalenie
nerek, martwica brodawek nerkowych, zespot nerczycowy
Czgstos¢ nieznana: Niewydolnos$¢ nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Czgstos¢ nieznana: Zaburzenia ptodnosci u kobiet (patrz punkt 4.6)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czgstos¢ nieznana: Niewielki obrzek obwodowy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania mogg by¢ nastgpujace: nudnosci, wymioty, bole zotadka, sennosé
($pigczka w przypadku bardzo ciezkiego zatrucia), zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
dezorientacja, biegunka, krwawienie ze strony przewodu pokarmowego, hipernatremia, drgawki
(rzadko), wptyw na watrobe i nerki, niedoci$nienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica.

Leczenie

Na poczatku leczenie polega na nie dopuszczeniu do wchtonigcia naproksenu w wyniku podania
wegla aktywnego. Jesli pacjent zazyje bardzo duza dawke, ptukanie zotadka jest wskazane tylko
do godziny po przyjeciu naproksenu. Nastepnie kontynuuje si¢ leczenie podtrzymujace i
objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: MO1A E02.



Naproksen sodowy nalezy do lekow z grupy NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych).
Jest to nienarkotyczny lek przeciwbolowy, przede wszystkim o dziataniu przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, jego mechanizm dziatania to
hamowanie syntetazy prostaglandyn. Doktadny mechanizm dziatania przeciwzapalnego i
przeciwbolowego nie jest znany.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Naproksen sodowy tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie i po podaniu doustnym jest szybko i
catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po przyjeciu na czczo najwigksze stgzenie w
osoczu wystepuje po 1 - 2 godzinach. Sredni okres pottrwania naproksenu w fazie eliminacji
wynosi od 13 do 17 godzin. W dawkach terapeutycznych ponad 99% naproksenu wiaze si¢ z
albuminami w surowicy. Okoto 95% dawki naproksenu sodowego jest wydzielane z moczem w
postaci niezmienionego naproksenu, 6-O-demetylonaproksenu i zwigzkoéw sprzgzonych.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé
Naproksen podawano z paszg szczurom Sprague-Dawley przez 24 miesigce w dawkach 8, 16
124 mg/kg/dobe. Nie wykazano dzialania rakotwodrczego naproksenu u szczurow.

Dziatanie mutagenne
Nie obserwowano dzialania mutagennego w badaniach z Salmonella typhimurium (5 linii
komoérkowych), Sachharomyces cerevisisae (1 linia komorkowa) i badaniach chloniaka u myszy.

Plodnos¢
Naproksen nie wptywat na plodno$¢ szczuréw po podaniu doustnym w dawkach 30 mg/kg/dobe
samcom i 20 mg/kg/dobg samicom.

Dziatanie teratogenne
Naproksen nie wykazywat dziatania teratogennego po podaniu doustnym w dawce
20 mg/kg/dobg w czasie organogenezy u szczuréow i krolikow.

Wplyw na rozwoj okoto- i pourodzeniowy oraz reprodukcje

Po podaniu naproksenu ci¢zarnym samicom szczura w dawkach 2, 10 i 20 mg/kg/dobg w trzecim
trymestrze cigzy, obserwowano trudnosciami w czasie porodu. Sg to znane dzialania niepozadane
substancji z tej grupy terapeutycznej i wykazano je u ciezarnych samic szczura po podaniu
aspiryny i indometacyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 600
Kwas mlekowy
Glikol propylenowy
Powidon K-30

Ostonka kapsufki:
Zelatyna



Sorbitol, ciekty, czesSciowo odwodniony

Glicerol

Woda oczyszczona

Biekit patentowy V (E131)

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Alkohol izopropylowy

Lecytyna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVDC/PE/PVC/Aluminium w pudetku tekturowym.
Wielkos$ci opakowan: 3, 10, 12, 20 lub 24 kapsultki w blistrze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24347

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

27.10.2017



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.03.2021
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