CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRANXENE 20, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka z proszkiem zawiera 20 mg dipotasu klorazepatu (Dikalii clorazepas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Neurologiczno-psychiatryczne stany nagte, takie jak:

- napady Igku i niepokoju;

- napady pobudzenia ruchowego i agresji.

Zapobieganie i (lub) leczenie delirium tremens i innych objawow zespotu abstynencji w uzaleznieniu
alkoholowym.

Jako lek wspomagajacy w skurczach tonicznych w tgzcu.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Ostre napady leku i stany pobudzenia psychoruchowego lub agresji
20 - 200 mg na dob¢ domigsniowo lub dozylnie, po czym w razie potrzeby nalezy kontynuowac
podawanie produktu w postaci doustne;j.

Objawy zespotu abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym

Od 50 do 100 mg na dobe, parenteralnie. Jesli zachodzi potrzeba dalszego stosowania we
wstrzyknigciach, po 2 - 3 dniach dawka powinna by¢ obnizona o potowe; ewentualne dalsze
stosowanie produktu mozna kontynuowa¢ w postaci doustne;.

Tezec
W przypadkach nie wymagajacych tracheotomii - 120 do 500 mg na dob¢ we wlewach dozylnych;
w ciezkim te¢zcu, z oddychaniem wspomaganym - 500 do 2000 mg na dob¢ we wlewie dozylnym.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby
Dawke nalezy zmniejszy¢. Niekiedy wystarczy dawka o potowe mniejsza od $redniej dawki.

Drzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci jest przeciwwskazane.



Sposéb podawania

Lek mozna podawa¢ domig$niowo albo w powolnym wstrzyknigciu dozylnym lub w powolnym
wlewie dozylnym.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia bezdechu przy szybkim wstrzyknigciu dozylnym, lek nalezy
podawaé w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, do duzej zyly (patrz punkt 4.8).

Przy podawaniu domig$niowym nalezy produkt leczniczy wstrzykiwaé gteboko domigéniowo.

Placowka, w ktorej podaje si¢ lek, powinna dysponowa¢ wyposazeniem do prowadzenia intensywnej
terapii oddechowe;.

Nalezy unika¢ mieszania lekow w tej samej strzykawce.
Nalezy stosowac wylgcznie rozpuszczalnik dotaczony w opakowaniu produktu leczniczego.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwac tak krotko, jak to mozliwe. W razie zmiany produktu leczniczego na postac
doustng, nalezy regularnie weryfikowaé¢ obecno$¢ wskazan do jego stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- Cig¢zka niewydolnos¢ oddechowa

- Zespot bezdechu sennego

- Cigzkie, ostre lub przewlekte uposledzenie czynno$ci watroby (ryzyko wystapienia
encefalopatii)

- Myasthenia gravis,

- Stosowanie u dzieci jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Tolerancja
Skutecznos¢ benzodiazepin moze zmieniaé si¢ podczas dtugotrwatego podawania leku, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zjawiska tolerancji.

Uzaleznienie

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, szczegdlnie podczas dtugotrwalego stosowania,
moze dojs$¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego i psychicznego od tego produktu.

Rozwojowi uzaleznienia mogg sprzyjac niektore czynniki, takie jak:

- czas trwania leczenia;

- zastosowana dawka;

- uzaleznienie od innych lekow lub od alkoholu w wywiadzie.

Stan uzaleznienia moze pojawic si¢ jako zaburzenie po odstawieniu leku.

Czesto wystepuja nastgpujace objawy: bezsenno$c¢, bol glowy, nasilony lgk, bole migsniowe, napigcie
migsni, drazliwos$¢. Inne objawy wystepuja rzadziej: pobudzenie lub nawet epizody splatania, nasilona
wrazliwo$¢ na rozne bodzce (halas, $wiatlo), depersonalizacja, utrata poczucia rzeczywistosci,
urojenia, drgawki.

Zaburzenia po odstawieniu leku moga pojawic¢ si¢ po kilku dniach od przerwania jego stosowania.



Stosowanie kilku benzodiazepin, niezaleznie od wskazan do stosowania (fagodzenie Igku czy dziatanie
nasenne), moze zwigkszac ryzyko rozwoju uzaleznienia od leku.

Zjawisko ,, z odbicia”
W trakcie leczenia moga wystapi¢ przejSciowe zaburzenia w postaci nasilenia zaburzen lekowych,
ktore byly wskazaniem do leczenia benzodiazepinami.

Niepamieé nastepcza

W ciggu kilku godzin po podaniu dawki leku moze wystapi¢ niepamig¢ nastgpcza. W szczegdlnosci
moze tak si¢ zdarzy¢, gdy lek zawierajacy benzodiazeping jest stosowany przed udaniem si¢ na
spoczynek oraz gdy czas trwania snu jest krotki (wezesne przebudzenie spowodowane czynnikami
zewngtrznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niepamieci, zaleca si¢ zapewnienie
warunkow do ciagglego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

U niektorych osob benzodiazepiny i podobne leki moga wywotywacé reakcje paradoksalne, takie jak:

- nasilenie bezsennos$ci, koszmary senne;

- niepokdj, pobudzenie, nerwowos¢, drazliwosc, ataki gniewu, uwidocznienie si¢ zachowan
agresywnych;

- urojenia, stan przypominajacy sen, omamy, objawy psychozy, nietypowe zachowania i inne
zaburzenia zachowania.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow i benzodiazepin

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klorazepatu, z opioidami moze powodowac
uspokojenie, depresj¢ oddechowa, Spiaczke i $mierc. Ze wzglgdu na te zagrozenia, opioidy i
benzodiazepiny mozna rownoczesnie przepisywac jedynie u pacjentow, u ktorych alternatywne
sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu klorazepatu jednocze$nie z opioidami, nalezy przepisywac
leki w najmniejszej skutecznej dawce i na najkrotszy mozliwy czas rownoczesnego stosowania, oraz
monitorowac pacjentow pod katem oznak i objawoéw depresji oddechowej oraz uspokojenia (patrz
punkt 4.5).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mysli samobdjcze, proby samobdjcze, samobdjstwo i depresja

Niektore badania epidemiologiczne sugerujg zwickszong czesto$¢ mysli samobojczych, prob
samobdjczych i samobojstw u pacjentéw z depresja lub bez, leczonych benzodiazepinami i innymi
lekami nasennymi, w tym klorazepatem, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.
Benzodiazepin i podobnych substancji nie nalezy stosowaé¢ w monoterapii w leczeniu depresji lub leku
zwigzanego z depresja, poniewaz moga one zwickszac ryzyko samobdjstwa. Benzodiazepiny

i podobne leki nie sg podstawowymi produktami leczniczymi przeznaczonymi do leczenia chorob
psychicznych.

Alkohol

Podczas leczenia klorazepatem nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentéw z alkoholizmem lub innego rodzaju
uzaleznieniami.

Stosowanie u 0s6b w wieku podesztym
U pacjentéow w podeszltym wieku moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na wystgpienie dziatan niepozadanych, takich jak
sennosc¢, zawroty gtowy, ostabienie migsni, ktore moga prowadzi¢ do upadkow, a w konsekwencji do
powaznych obrazen (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.




Stosowanie u 0s6b z niewydolnoscia watroby
U pacjentéw z niewydolno$ciag watroby stosowanie benzodiazepin moze powodowac encefalopatie.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia oddechowsg

U pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa nalezy brac¢ pod uwage dziatanie hamujgce benzodiazepin
na oddychanie. L¢k 1 pobudzenie mogg by¢ objawami, ktore mogg oznacza¢ zaburzenia czynnosci
uktadu oddechowego i mogg wymagaé przeniesienia pacjenta do oddziatu intensywnej terapii.

Przerwanie leczenia
Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do rozwoju objawow odstawienia.

Inne
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia depresji oddechowej, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania benzodiazepin i hydroksymaslanu sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryzyko wystgpienia objawow odstawienia zwigksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeciwlgkowo i nasennie.

Skojarzenia lekéw niewskazane

Alkohol

Po spozyciu alkoholu obserwuje si¢ nasilenie dziatania sedatywnego benzodiazepin. Upos$ledzenie
sprawnosci psychofizycznej moze mie¢ wplyw na prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.
Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych i produktéw leczniczych zawierajacych alkohol.

Skojarzenia produktéw leczniczych, ktore nalezy wziaé pod uwage

Inne leki o dzialaniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy

Pochodne morfiny w tym buprenorfina (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i1 stosowane w innych
terapiach), leki neuroleptyczne, barbiturany, leki przeciwlgkowe z innych grup niz benzodiazepiny,
niektore leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym (antagonisci
receptorow H), klonidyna i leki o podobnym dziataniu.

Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wptywaé na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidéw zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, $pigczki i $mierci z powodu nasilenia hamujgcego dzialania na osrodkowy uktad
nerwowy. Dawka graniczna i czas trwania jednoczesnego stosowania benzodiazepin i opioidow, patrz
punkt 4.4,

Ponadto dla pochodnych morfiny (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i stosowane w innych
terapiach), barbituranow wystepuje zwigkszone ryzyko depresji osrodka oddechowego, co moze
prowadzi¢ do zgonu.

Cyzapryd

Przemijajace zwickszenie uspokajajacego dziatania benzodiazepin spowodowane zwickszonym ich
wchianianiem. Moze to powodowa¢ zmniejszenie koncentracji i upo$ledza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Klozapina
Podczas skojarzonego leczenia klozaping i benzodiazepinami wystepuje zwigkszone ryzyko zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) serca.



Nalezy wzigé¢ pod uwagg, ze benzodiazepiny stosowane jednocze$nie z lekami dziatajagcymi hamujaco
na plytke nerwowo-migsniowa (kurara i jej pochodne, leki zmniejszajgce napigcie migsni
szkieletowych) wykazuja addytywne dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania klorazepatu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Niemniej jednak duza liczba

danych zebranych z badan kohortowych nie wykazata dowoddéw na wystgpowanie wad rozwojowych
po ekspozycji na benzodiazepiny w pierwszym trymestrze ciazy, chociaz w niektorych
epidemiologicznych badaniach kontrolnych stwierdzano przypadki rozszczepu warg i podniebienia.

Klorazepat nie jest zalecany do stosowania w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych antykoncepcji.

Jesli klorazepat jest przepisywany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja ostrzec, aby skontaktowata
si¢ z lekarzem prowadzacym w celu odstawienia produktu w przypadku planowania cigzy lub
podejrzenia, ze jest w cigzy.

Opisano przypadki ograniczonego ruchu ptodu po podaniu benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim
trymestrze ciazy.

Jesli z waznych powodow medycznych klorazepat jest podawany w duzych dawkach podczas
ostatnich trzech miesigcy cigzy lub podczas porodu, u noworodka moze wystapi¢ sedacja, depresja
oddechowa, hipotonia, hipotermia i trudnoéci z karmieniem (tak zwany ,,zespot wiotkiego dziecka”).

Ponadto u niemowlat urodzonych przez kobiety, ktore pod koniec cigzy dlugotrwale przyjmowaty
benzodiazepiny, moga wystapi¢ objawy fizycznego uzaleznienia, a w okresie poporodowym moze
wystapi¢ zespol odstawienia. Zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie noworodka w okresie
poporodowym.

Karmienie piersig
Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie stosowania
benzodiazepin.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowac kierowcow o mozliwosci wystapienia sennosci, zmniejszonej zdolnosci do
koncentracji lub uczucia oszotomienia, niepamigci, zaburzen funkcjonowania migsni.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu Tranxene z innymi lekami o dziataniu
sedatywnym. Trzeba uwzgledniac stosowanie tych lekow w razie prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozgdanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki dipotasu klorazepatu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Czestos$¢ nieznana

ukladéw czesto (=1/100 do | (=1/1000 do (nie moze by¢ okreslona na

i narzadéw wg (=1/10) <1/10) <1/100) podstawie dostepnych danych).
MedDRA

Zaburzenia ukladu Reakcje

immunologicznego nadwrazliwo$ci




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Czestos$¢ nieznana
ukladéw czesto (=1/100 do | (=1/1000 do (nie moze by¢ okreslona na
i narzadow wg (=1/10) <1/10) <1/100) podstawie dostepnych danych).
MedDRA
Zaburzenia Drazliwo$¢; Bradyfrenia;
psychiczne Pobudzenie; U okreslonych pacjentow (w
Splatanie szczegblnosci u dzieci i 0s0b w
podeszlym wieku) moga wystgpic
reakcje paradoksalne (patrz takze
punkt 4.4);
Agresja, halucynacje;
Moze wystapi¢ zespot z odbicia z
bardziej nasilonym lekiem niz ten,
ktory byt wskazaniem do
zastosowania leczenia.*
Zaburzenia ukladu | Sennos$¢ Zawroty Obnizone Zaburzenia funkcji poznawczych,
nerwowego (szczegdlnie | glowy napigcie takie jak ostabienie pamigci
u 0s6b w migsniowe (niepamig¢ nastgpcza (patrz
podesztym punkt 4.4), zaburzenia uwagi i
wieku) zaburzenia mowy
Zaburzenia skéry i Grudkowo-
tkanki podskdrnej plamkowe oraz
swedzace
wysypki skorne
Zaburzenia ogoélne i Ostabienie Upadki (patrz punkt 4.4)

stany w miejscu
podania

*Dlugotrwate stosowanie (szczegdlnie w duzych dawkach) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego i, po odstawieniu leczenia - do zespolu odstawienia (patrz punkt 4.4). Wystepuje on
gwaltowniej w przypadku stosowania benzodiazepin o krotkim okresie pottrwania, niz po
benzodiazepinach z dtugim okresem pottrwania (kilka dni)

Po podaniu benzodiazepin stwierdzano nast¢pujace dodatkowe dziatania niepozadane:
stltumienie emocji, zmniejszona czujnosé,

bol glowy,
ataksja,
podwojne widzenie,

zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego,

zmiany libido,

amnezja, z ktorg moze by¢ zwigzane nietypowe zachowanie,
reakcje psychiczne i paradoksalne z niepokojem, urojeniami, napadami zto$ci, koszmarami sennymi,
psychozami, nietypowymi zachowaniami i innymi zaburzeniami zachowania.

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejgca, niezdiagnozowana depresja.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa




Tel.: +48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Objawem przedawkowania jest glownie gleboki sen, ktory moze przej$¢ w Spigczke, w zaleznosci od
podanej dawki leku. W tagodnych przypadkach obserwuje si¢ objawy, takie jak splatanie i letarg.

W powazniejszych przypadkach wystgpuje niezbornos¢ ruchéw, obnizenie napigcia migsniowego,
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i depresja oddechowa. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
zgonu.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie otrzymat jednoczeénie innych lekow psychotropowych
i jest odpowiednio leczony. Pacjent powinien by¢ przyjety na oddziat intensywne;j terapii, gdzie nalezy
ze szczegodlng uwaga monitorowac czynno$¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego.

W rozpoznawaniu i (lub) leczeniu zamierzonego lub przypadkowego przedawkowania benzodiazepin
moze by¢ przydatne podanie flumazenilu.

Dziatanie flumazenilu jako antagonisty benzodiazepin moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen
neurologicznych (drgawek), szczegdlnie u pacjentdow z padaczka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki anksjolityczne, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: N 05 BA 05

Dipotasu klorazepat nalezy do grupy 1-4 benzodiazepin. Wykazuje dziatanie farmakodynamiczne
podobne do obserwowanego podczas stosowania innych lekow z tej grupy, tj.:

- zmniejsza napigcie migsni;

- tagodzi lek;

- uspokaja;

- dziata nasennie;

- dziata przeciwdrgawkowo;

- wywoluje niepamig¢ nastepcza.

Dziatanie dipotasu klorazepatu wynika ze swoistego dziatania hamujacego na receptory osrodkowe,
nalezace do receptorow makroczasteczkowych GABA-OMEGA, nazywanych BZD1 i BZD2.
Dipotasu klorazepat moduluje otwieranie kanatlu zaleznego od jonéw chlorkowych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po wstrzyknigciu domigsniowym 50 mg dipotasu klorazepatu, st¢zenia maksymalne leku oraz jego

metabolitu, desmetylodiazepamu, w osoczu wystepuja po 30 minutach do 1 godziny. Po podaniu leku
w tej samej dawce dozylnie, odpowiednie stezenia maksymalne wystepuja znacznie wczesniej.
Objetos¢ dystrybucji desmetylodiazepamu wynosi okoto 1 I’kg.

Lek w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (ponad 97%).

Ze wzgledu na stopien przeksztatcen metabolicznych oraz wystgpowanie tachyfilaksji nie okreslono
zwiagzku pomigdzy stezeniem lekow z tej grupy, a sitg ich dzialania.

Benzodiazepiny przechodzg przez barier¢ krew-mozg oraz przez tozysko. Sa one wydzielane

z mlekiem kobiecym.


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

Metabolizm i eliminacja
Glownym metabolitem dipotasu klorazepatu jest desmetylodiazepam. Metabolit ten jest czynny

farmakodynamicznie. Jego okres pottrwania jest dluzszy od okresu pottrwania substancji macierzystej
(30 — 150 godzin).

W nastepstwie hydroksylacji desmetylodiazepamu powstaje inny czynny metabolit, oksazepam.
Inaktywacja zachodzi w procesie sprz¢gania z kwasem glukuronowym. Powstajg substancje
rozpuszczalne w wodzie, wydalane z moczem.

Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w wieku podesztym:

Wystepuje zmniejszenie metabolizmu w watrobie i klirensu catkowitego. Stezenia leku w osoczu

w stanie rownowagi sg zwigkszone, podobnie jak frakcja niezwigzana z biatkami osocza i okres
pottrwania leku.

Z wspomnianych przyczyn nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego, przynajmniej w pierwszej
fazie leczenia.

Pacjenci z uposledzeniem czynnosci watroby:
Obserwuje si¢ wydtuzenie okresu pottrwania 1 zmniejszenie catkowitego klirensu leku w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Mannitol
Potasu weglan

Rozpuszczalnik
Potasu diwodorofosforan

Potasu wodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata. Po otworzeniu zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z proszkiem z brunatnego szkta z korkiem i kapslem oraz amputki z rozpuszczalnikiem z
bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem 2 ml



6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail

Gentilly, 94250

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3759

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.12.2000r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 22.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2020



