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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HALOPERIDOL WZF, 1 mg, tabletki
HALOPERIDOL WZF, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera odpowiednio | mg lub 5 mg Haloperidolum (halopervdolu).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletk:

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli:

e schizofrenia - leczenie objawdw 1 zapobieganie ich nawrotowi;

e inne psvchozy. zwlaszeza paranoidalne;

* maniai hipomania;

e zaburzema zachowania — agresja, nadmierna ruchliwosc 1 sklonnos¢ do samouszkodzen
u 050b uposledzonvech umysiowo oraz u pacjentow z organicznym uszkodzeniem mézgu;

* wspomagajaco W krotkotrwalym leczeniu umiarkowanego do ciezkiego pobudzenia
psychoruchowego, zachowania gwaliownego 1 impulsywnego;

e oporna na leczenie czkawka,

e niepokoj 1 pobudzenie u 0s6b w podeszivm wieku;

o zespdl Gillesa de la Touretie’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

Dzieci:

e zaburzenia zachowania — zwlaszcza zachowania agresyvwne 1 nadmierna ruchliwosé;
o zespod Gillesa de la Tourette’s;

o schizofrenia dziecieca.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie powinno by¢ zindvwidualizowane, dostosowane do wieku pacjenta 1 stopnia
zaawansowania choroby. Nalezy wziac¢ pod uwage reakcje pacjenta na uprzednio stosowane
lela neuroleptyczne.

Pacjencl w podeszivm wieku, ostabieni lub osoby, u ktorvch wystapily dziatania niepozadane
po zastosowaniu lekéw neuroleptveznveh, wymagaja mniejszych dawek halopervdolu. Zaleca
sie zmniejszenie standardowej dawki o polowe, a nastepnie stopniowe zwiekszanie dawki do
oslagnigcia optvmalne) odpowiedzi.

Doroéli

e Schizofrenia - leczenie objawdw i zapobieganie ich nawrotowi, inne psychozy, zwiaszeza
paranoidalne, mania i hipomania  zabwrzemia zachowania - agresja. nadmierna
ruchliwos¢ i samouszkodzenie u osob uposiedzomveh wumysiowo oraz u pacientdw

z organicznym  uszkodzeniem mozgu, wspomagajaco w kréikotrwalym leczeniy. .
umiarkowanego do ciezkiego pobudzenia psychoruchowego, zashoviFuR ~a~m‘?mwré_'£ﬁ
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¢ Dawka poczatkowa:

- w przypadku umiarkowanych objawéw wynosi od 1.5 mg do 3 mg dwa lub trzy razy na
dobe.

- w przypadku nasilonvch objawéw lub u pacjentéw nie reagujacych na lek wynosi od 3 mg
do 5 mg dwa lub trzy razy na dobe.

Takie same dawki poczatkowe mozna stosowaé u miodziezy. Pacjenci ze schizofrenia nie
reagujacy na lek moga wymagaé dawki do 30 mg na dobe.

¢ Leczenie podtrzvmujace

Po opanowaniu objawow, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki do najmniejsze]
skutecznej dawki podtrzvmujacej. Zwykle dawka podtrzvmujaca wynosi od 5 mg do 10 mg
na dobe. Nalezy unika¢ zbyt szvbkiego zmniejszania dawki.

Niepokoj i pobudzenie u 056b w podesziym wieku
e Dawka poczatkowa wynosi od 1,5 mg do 3 mg dwa lub trzy razy na dobs.
 Dawka podtrzvmujaca wynosi od 1.5 mg do 30 mg na dobe.

Zespot Gillesa de la Tourette 'a, 1iki, oporna na leczenie czkawka
s Dawka poczatkowa wynosi od 1.5 mg trzy razy na dobe.
¢ Dawka poduzymujaca w zespole Gillesa de la Tourerie’a wynosi 10 mg na dobs.

Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Zaburzenia zachowania - owlaszeza zachowania agresywne [ nadmierna ruchliwosé,
schizofrenia dziecieca

Catkowita dawka dobowa wynosi od 0,025 do 0.05 mg'kg mc. na dobe. Polowe calkowitej
dawki nalezy podac rano, a druga polowe wieczorem. Nie nalezy przekraczacé dawki 10 mg na
dobs.

Zespot Gillesa de la Tourette'a
U wiekszosci pacjentéw dawka podtrzvmujaca wynosi do 10 mg na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na halopervdol lub ktérakolwiek substancie pomocnicza produkiu.

s Stany spiaczkowe.

Zahamowanie czynnosci osrodkowego ukladu nerwowego.

Uszkodzenie zwojéw podstawy mézgu.

Choroba Parkinsona.

e Zaburzenia czynnosci serca 0 znaczeniu klinicznvm, wvdhuzenie odstepu QT., komorowe
zaburzenia ryimu lub rorsade de pointes w wywiadzie. bradvkardia lub blok serca IVIII
stopnia, niewvréwnana hipokaliemia, stosowanie innvch lekow wvdiuzajacvch odstep

QT.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotvezace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci tarczycy, guzem chromochionnvm nadnerczy, z
uszkodzeniem mozgu, z padaczka oraz pacjenci odstawiajacy alkohol podczas leczenmia
haloperydolem powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom klinicznym.

U os6éb w podeszivm wieku z organicznym uszkodzeniem moézgu dawki halgperydoly natezv
zmniejszy¢ o polowe, e Sk Lakowe | Farmag
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Odnotowano przvpadki naglveh zgondw u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
stosowali leki przeciwpsychotvezne, w tym haloperydol.

Halopervdol nalezv stosowad ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
niewydolnoscia nerek. U pacjenidw z zaburzeniami czynnosci watroby lub niewydolnoscia
nerek dawki leku nalezy zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ odstep migdzy dawkami.

Przed rozpoczeciem stosowania halopervdolu u osob z ryvzykiem wystapienia komorowych
zaburzen rvimu serca nalezy rozwazyvé siosunek rvzyvka do korzyvsci, zwlaszcza u pacjentow
z choroba serca, z naglymi zgonami w rodzinie i (lub) wydluzeniem odstepu QT
niewyrownanvmi zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak hipokaliemia. hipokalcemia, po
krwotoku podpajeczynéwkowvm, z uzaleznieniem od alkoholu, niedozywionvch, zwlaszcza
na poczatku leczenia do czasu osiagniecia stezenia stacjonarmego halopervdolu w osoczu.
Halopervdol nalezy stosowaé ostroznie z os6b, u kiérvch metabolizm z udzialem CYP2D6
przebiega wolniej oraz podczas stosowania inhibitoréw cytochromu P430. Nalezy unikaé
Jednoczesnego stosowania innych lekéw przeciwpsychotveznych.

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem u wszystkich pacjentow zaleca sig
przeprowadzenie badania EKG, zwlaszcza u pacjentdw w podeszivm wieku z zaburzeniami
czvnnosci serca w wywiadzie Jub stwierdzonvmi tego tvpu zmianami chorobowymi w
rodzinie pacjenta. Koniecznos¢ wykonywania badan EKG w trakcie dalszego leczenia
halopervdolem nalezy rozwaza¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jezeli odstgp QT
ulegnie wvdhizeniu, dawke leku nalezv zmniejszac. nie stosowal halopervdolu w postaci
iniekeji, jesl odstep QT przekracza 500 ms.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow stosujacych duze dawki lekéw
przeciwpsvchotveznych, nagle ich odstawienie wywolvwalo ostre objawy odstawienne -
nudnosci, wymioty, bezsennosé, a nawet nawrot choroby. Dlatego tez zaleca sie stopniowe
odstawianie leku.

Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia elekwrolitéw, szczegdlnie u pacjentow
stosujacvch leki moczopedne lub ze wspolistniejacymi chorobami.

U pacjentow chorvch na schizofrenie, odpowiedz na leczenie lekami przeciwpsvchotycznymi
moze byc opozniona. W przypadku odstawienia lekow, objawy choroby moga pojawié sig po
kilku tvgodniach lub miesiacach. Podobnie jak w przypadku innvch lekéw
przeciwpsychotveznych, haloperydol nie powinien byvé stosowany jako jedyny lek
w przypadkach. gdv depresja jest objawem dominujacym. Halopervdol moze byé stosowany
z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspélistniejg depresja i psvchozy.

Halopervdal zaburza metabolizm tréjpierscieniowvch lekéw przeciwdepresyjnyveh - znaczenie
kliniczne tej interakcji nie jest znane.

Jesli zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania halopervdolu i lekéw stosowanvch
w parkinsonizmie, leki te powinny by¢é wdrozone po odstawieniu halopervdolu. Ponadto
iekarz powinien pamigta¢ o mozliwosci wystapienia dzialania antvcholinergicznego,
zwiazanego z leczeniem lekami stosowanymi w parkinsonizmie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy, produkt nie powinien bvé stosowany u pacjentdéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancia galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem
zlego wehianiania glukozyv-galakiozy.

T
TFOTE RO TRRE
EAINISTERS: WL
- eyt
Dapariame:

L)



W T T A WERSIA 9/{

%, L T A B g

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Halopervdol nasila dziatanie lekéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy (leki nasenne,
uspokajajace, opioidowe leki przeciwbdlowe. alkohol). Nasila dziatanie na osrodkowy ukiad
nerwowy w przvpadku jednoczesnege siosowania metyldopy.

Haloperydol moze dzialaé przeciwstawnie do adrenaliny 1 innvch srodkow
symparvkomimetycznych oraz odwracaé dziatanie srodkéw obmizajacych cidnienie tetnicze
krwi - lekéw blokujacych receptory adrenergiczne, takich jak guanetydyna.

Haloperydol moze nasilaé dziatanie neurotoksyczne weglanu litu. W rzadkich przypadkach po
zastosowaniu preparatéw zawierajacvch lit i halopervdolu odnotowano zespol objawow
przypominajacvch encefalopatie. Nie ustalono, czy byly to przvpadki zlosliwego zespoiu
neuroleptveznego, czy skutek toksycznego dzialania litu. Objawy zespohu przypominajacego
encefalopatic to: stan splatania, dezorientacja, bél glowy, zaburzenia réwnowagi i sennosc.
Jezeli zachodzi koniecznoéé jednoczesnego zastosowania haloperydolu i litu, nalezy podawac
najmniejsza skuteczna dawke halopervdolu, natomiast stezenie lim monitorowac |
utrzvmywa¢  ponizej] 1 mmoll. W przvpadku wystapienia objawéw  zespolu
przypominajacego encefalopatie, nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania tych lekow.

Haloperydol moze zmnisjsza¢ dziatanie lewodopy. Hamuje eliminacje trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych.

Nalezv zwiekszyé dawkowanie lekéw przeciwdrgawkowyvch, biorac pod uwagg obnizony
prog drgawkowy,

Fluoksetvna, buspiron i chinidvna zwiekszaja stezenie haloperydolu w osoczu. W przypadku
stosowania tvch lekéw z halopervdolem zaleca sie monitorowanie jego sigzenia W 0S0CZU
i ewentualne zmniejszenie dawki, jezeli zachodzi taka koniecznesé. Inhibitory cytochromu
P450, zwlaszcza CYP2D6, moga zwigkszad stezenie halopervdolu.

Jednoczesne stosowanie halopervdolu i lekéw, kidre powoduja wydhuzenie odstepu QT moze
spowodowaé dalsze wydtuzenie odstepu QT — nie zaleca si¢ stosowania tego tvpu leczenia
skojarzonego. Stosowanie halopervdolu 1 lekéw, kidre moga wywolal zaburzenia
elektrolitowe moze powodowaé zwiekszenie rvzyka zaburzen komorowych serca (patrz punkt
4.4,

Karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna zmniejszaja stezenie haloperydolu w osoczu.
W takim przvpadku dawka halopervdolu powinna by¢ zwigkszona, biorac pod uwagg stan
pacjenta. Po zaprzestaniu stosowania leczenia skojarzonego z uzyciem tych lekow, moze by¢
konieczne ponowne dostosowanie dawek halopervdolu do stanu pacjenta.

Odnotowano dzialanie antagonistyczne haloperydolu wobec fenindionu (syntetyczna
pochodna indandionu dziatajaca przeciwzakrzepowo)

4.6. Ciaza i laktacja
Bezpieczenstwo stosowania haloperydolu w okresie ciazy nie zostato okreslone. Odnotowano
przypadki uszkodzenia plodéw u niekidrych. ale nie u wszystkich gatunkéw zwierzat
poddanveh badaniom. Przvpadki te wiazano ze stosowaniem haloperydolu, aczkolwiek nie
zostato to dokiadnie wyjasnione.
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Lek moze byé stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadkach. gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu. Jesli lekarz zdecvduje
o0 zastosowaniu halopervdolu. dawki leku powinny by¢ moziiwie najmniejsze. a czas trwania
leczenia mozliwie najkrotszy.

Halopervdol przenika do mleka kobiecego. Odnotowywano pojedyncze przypadki objawow
pozapiramidowvch u dzieci karmionvch piersia. ktérvch matki przyjmowaty haloperydol.
Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku u kobiety karmiacej piersia. biorac pod uwage
potencjalne rvzyko wystgpienia dzialan niepozadanych u dziecka.

4.7. Wphw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Po zastosowaniu halopervdolu moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie oraz zaburzenia
czujnosci. szczegdlnie w poczatkowvm okresie stosowania leku w duzych dawkach i moze
bvé nasilone przez alkohol i inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy ukiad nerwowy.
Pacjenta mnalezy poinformowaé, aby powstrzymal sie od prowadzenia pojazdow
i obslugiwania urzadzen mechanicznych podczas stosowania halopervdolu. az do czasu
ustalenia jego wrazliwosci na halopervdol.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe, charaktervzujace sie takimi objawami jak
wzmozenie napiecia migsni, nadmieme wydzielanie sliny, spowolnienie ruchow, drzenie,
maskowatos¢ twarzy, akatvzja, dystonie. napady przymusowego patrzenia z rotacja galek
ocznych, dysionia krtani. Nie zaleca sie rutynowego przepisywama lekéw stosowanych
w parkinsonizmie.

U pacjentow przyvjmujacych halopervdol dlugotrwale moga wystapié dyskinezy pozne.
zwlaszcza po zaprzestaniu stosowania leku neuroleptyvcznego. Moze wystapié ostry zespol
dvskinetvezny. Polega on na szybkich, mimowolnych skurczach roznych grup miesniowych.
Obserwuje si¢ zaciskanie oczu. napady przyvmusowego patrzenia, mimowolne ruchy zuchwy.,
wysuwanie jezvka. zaburzenia mowy, polvkania, nawet trudnosci w oddvchaniu. Objawy 1e
moga ulegac maskowaniu podczas zwiekszania dawkowania lub zamiany na inny lek
przeciwpsychotyezny. W przypadku ich wystapienia, leczenie nalezy natvchmiast przerwac.
Wystapienie tvch dzialan niepozadanvch jest scisle zwiazane z czasem trwania leczenia oraz
zastosowang dawka dobowa — dlatego zaleca sie stosowanie haloperydolu w minimaine]
skutecznej dawce przez mozliwie najkrétszy okres, chyvba 2ze zachodzi koniecznos¢
dhugotrwatego stosowania tego leku w leczeniu schizofrenii.

Stwierdzono, ze mimowolne ruchy jezyka moga byé wezesnym objawem dyskinez péznych.
Odstawienie produktu w momencie zaobserwowania tego dzialania niepozadanego pozwala
uniknaé rozwinigcia si¢ pelnych objawéw dyskinez péznvch.

Moze dojs¢ do rozwoju zlosliwego zespolu neuroleptveznego. Charaktervzuje si¢ on
Jednoczesnym  wystepowaniem objawdw neurclogicznych (zahamowanie ruchowe.
zwigkszenie napiecia miesmi szkieletowvch wraz z drzeniami i ruchami mimowolnymi.
akatyzje), wysokie] temperaturv ciala pochodzenia osrodkowego. dvsfunkcji ukladu
autonomicznego (bladosé, wzmozone pocenie sie, $linotok. tachykardia, przyspieszenie
oddechu, wahania cisnienia tetniczego), =zaburzeniami $wiadomosci, spiaczka oraz
zwigkszeniem aktywnosci fosfokinazy kreatynowej w surowicy. W przypadku wystapienia
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opisywanego zespolu nalezy przerwa¢ podawanie leku 1 wdrozy¢ leczenie objawowe
(uzupelnianie phvnéw, elektrolitéw, przeciwdzialanie wysokiej temperaturze ciaia).

Halopervdol, nawset stosowanvy w malvch dawkach u pacjentdw wrazliwych na lek
(szczegdlnie bez psvchoz), moze wywolaé subiektywne odezucia — otgpienie 1 spowolnienie,
bol i zawroty glowy lub reakcje paradoksalne (pobudzenie lub bezsennosc).

Rzadko: bezsennosé, niepokdj, pobudzenie, sennoéé, sedacja, depresja, bole glowy, zawroty
glowy. splatanie. napady padaczkowe, zaostrzenie objawow psyvchotyeznych.

Zaburzenia zoladka i jelir: nudnoscl, utrata apetyiu, zaparcia, niestrawnosc.

Zaburzenia  endokrvnologiczne:  hiperprolaktynemia, mlekotok, zaburzenia cyklu
miesiaczkowego (skape miesiaczkowanie. brak miesiaczki), ginekomastia, zaburzenia erekcji
1 ejakulacyi, hipoglikemia, zespot nieprawidiowego wvdzielania hormonu antydiuretycznego.

Zaburzenia widadu krgienia: obniZenie ciSnienia tetniczego (szczegdlnie u pacjentow
w podeszivm wieku), tachvkardia, rzadko podwyzszenie cisnienia tetniczego. Rzadko moga
wvstapi¢: wydhuzenie odstepu QT, zaburzenia rvimu tvpu forsade de pointes, arytmia
komorowa (w tvm migotanie komor 1 komorowa tachvkardia). Wystapily takze przypadki
naglyvch niewvjasnionych zgondw. Dzialania te moga wystapié czesciej po zastosowaniu
duzych dawek haloperydolu, po podaniu dozylnym i u predysponowanych pacjentow.

Zaburzenia autonomicznego ukladu nerwowego: suchos¢ blony sluzowe] jamy ustne).
nadmierne wvdzielanme $linv, zamazane widzenie, zatrzymanie moczu, nadmiermne
wydzielane potu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rzadko obrzgk, wyvsypki skérne (w tvm pokrzywka),
rumien wiclopostaciowy, zhluszczajace zapalenie skérv. W bardzo rzadkich przypadkach
nadwrazliwosé skory na swiatlo.

Inne dcialania niepoigdane. rzadko odnotowywano zéhaczke, cholestatyezne zapalenie
watroby, przemijajace zaburzemia czyvnno$ci watroby przebiegajace bez zdhaczki, priapizm,
zmiany masy ciata. Moze wystapic wysoka temperatura ciala zwiazana z rozwojem
ziosliwego zespotu neuroleptveznego. Odnotowywano rowniez obnizenie temperatury ciata.

W bardzo rzadlich przypadkach: nieprawidlowy skdad krwi, w twm agranulocyioza,
trombocytopenia i przemijajaca leukopenia, reakeje nadwrazliwodel, w tym anafilaksja.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie objawia sie wystepowaniem nasilonvceh dziatan farmakologicznych
leku, z ktorych najbardziej wyrdzniaja sig: ciezkie objawy pozapiramidowe, niedocisnienie
tetnicze oraz stan zobojetnienia psvchicznego przechodzacy w sen. Nalezy wziaé pod uwagg
rvzyko wystapienia komorowvch zaburzen rvimu prawdopodobnie zwigzanego z
wydtuzeniem odstepu QT. U pacjenta moze wystapié épiaczka z depresja oddechowa oraz
niedocisnieniem o cigzkim przebiegu, kiére moga przeksztalcié sie w stan przypominajacy
wsirzas. Paradoksalmie nadci$nienmie temicze moze wystapid czescie] niz miedociénienie
tetnicze. Moga wystapié drgawki.
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Leczenie przedawkowania

Specyficzna odtrutka na halopervdol nie istnigje. Nalezy zapewni¢ droznos¢ drog
oddechowvch i w razie komiecznosci zastosowad mechaniczna wentvlacje. Z uwag na
pojedyncze doniesienia dotvczace mozliwosci wystapienia zaburzen rvimu serca. zaleca sig
monitorowanie czynnosci serca za pomoca elektrokardiografu (EKG). Niedocisnienie tgtnicze
i zapa$¢ krazeniowa nalezy leczyé przede wszystkim podaniem phvndw oraz zastosowac inne
wilasciwe srodki zaradcze. Nie nalezv stosowaé epinefrynv. Zaleca sie obserwacje pacjenta
przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciala oraz zapewnienie odpowiedniej ilosci
plvnow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwoséci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne, Pochodne butyvrofenonu.
Kod ATC: N05ADO!

Halopervdol jest silnym antagonista osrodkowvch 1 obwodowvch receptoréow

dopaminergicznyvch.
Wykazuje wlasciwosei antycholinergiczne, wiaze sie rdéwniez z receptorami opioidowymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetvezne

Lek wchiania sie dobrze z przewodu pokarmowego, przyv czym wystepuja duze rdznice
osobnicze. Jego biodostepnosé w postaci tabletek wynosi 44 - 74%. Halopervdol wiaze sig
z biatkami osocza w okolo 92%. Przenika przez bariere krew-mdzg oraz do mieka kobiecego.
Halopervdol ulega oksvdatywnej dealkilacji. Okres péhtrwania wynosi okolo 20 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych danvch niz zamieszczone w poprzednich punktach Charaktervstvki Produkmu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearvnian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotvezy.

6.3, Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze nie wviszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5. Rodzaj i zawartoé¢ opakowania
Tabletki 1 me:
40 tabletek w 2 blistrachpo2082e. [

Blister z folii AIPVC w tekturowym pudetku. B D i
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Tabletki 5 me:
30 tabletek w 2 blistrach po 15 szL.
Blister z folii AL'PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotvezaca przvgotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczegdlnveh wvmagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zakiadyv Farmaceutvczne Polfa 5.A.

ul. Karolkowa 2224; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tabletki 1 mg:
Pozwolenie nr R/1040

Tabletki 5 mg:
FPozwolenie nr B/7226

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

Tabletki 1 mg:

23.04.1976 1.

20.05.2005 r.

Tabletki 5 mg:
07.07.1997 1.
02.12.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -08- 11
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