RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Doxonex SR, 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 4,85 mg doksasosiinmesilaati, mis vastab 4 mg doksasosiinile.
INN. Doxazosinum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett.

Valged iimmargused kaksikkumerad tabletid, millel on tdhis ,,DL” ning mille 14bim35t on 8§ mm.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Arteriaalne hiipertensioon.
Eesnddrme healoomulise hiiperplaasia siimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Maksimaalne soovitatav annus on 8 mg iiks kord 66pdevas.

Arteriaalne hiipertensioon

Taiskasvanud

Tavaliselt 4 mg iiks kord 66pdevas. Annust voib vajaduse korral suurendada kuni 8 mg-ni {iks kord
O0pdevas.

Optimaalse toime saabumine vdib aega votta kuni neli nddalat.

Doxonex SR’i v&ib kasutada iiksi voi koos teiste ravimitega, nt tiasiiddiureetikumide,
beetablokaatorite, kaltsiumiantagonistide véi AKE-inhibiitoritega.

Eesndiirme hiiperplaasia siimptomaatiline ravi

Taiskasvanud

Tavaliselt 4 mg iiks kord 66pdevas. Annust v3ib vajaduse korral suurendada kuni 8 mg-ni {iks kord
O0pédevas.

Doxonex SR’i vdivad kasutada eesnddrme hiiperplaasiaga patsiendid hiipertensiooniga vdi ilma, sest
normaalse vererdhuga patsientidel muutub vererdhk kliiniliselt mitteolulisel maéral. Hiipertensiivsetel
patsientidel ravitakse mdlemat haigust itheaegselt.

Eakad patsiendid
Annuste kohandamine ei ole vajalik.

Neerufunktsiooni kahjustusega patsiendid




Et neerukahjustusega haigetel ei ole normaalse neerutalitlusega haigetega vorreldes leitud erinevusi
doksasosiini farmakokineetikas ja puuduvad andmed, et doksasosiin stivendaks olemasolevat
neerukahjustust, siis vdib nimetatud haigetel kasutada doksasosiini tavalisi annuseid.

Maksakahjustusega patsiendid
Doxonex SR’i tuleb kasutada ettevaatusega (vt 1digud 4.4 ja 5.2).

Lapsed ja noorukid
Doxonex SR’i ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ebapiisavate ohutuse ja
efektiivsuse andmete tSttu.

Manustamisviis

Suukaudne.

Doxonex SR’i vdib votta koos toiduga voi ilma. Tabletid tuleb kiillaldase koguse vedeliku abil tervelt
alla neelata. Toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette ei tohi nérida, poolitada ega purustada (vt
161k 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Doksasosiin on vastunéidustatud:

- patsientidel, kellel on iilitundlikkus kinasoliinide (nt prasosiin, terasosiin, doksasosiin) vdi
16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

- patsientidel, kellel on anamneesis ortostaatiline hiipotensioon

- patsientidel, kellel on eesnddrme healoomuline hiiperplaasia ja sellega kaasnev iilemiste
kuseteede ahenemine, kroonilised kuseteede infektsioonid voi pdiekivid

- patsientidel, kellel on anamneesis seedetrakti obstruktsioon, s6dgitoru obstruktsioon vdi
seedetrakti 1abimdddu vihenemine mis tahes astmes

- imetamise ajal (vt 15ik 4.6) (ainult hiipertensiooni ndidustusel)

- hiipotensiooniga patsientidel (ainult eesnddrme healoomulise hiiperplaasia ndidustusel).

Doksasosiini monoteraapia on vastundidustatud patsientidel, kellel esineb kusepdie
iilevooluinkontinents v4i anuuria koos progresseeruva neerupuudulikkusega voi ilma.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Informatsioon, mis tuleb patsientidele edastada:

Patsiente tuleb kindlasti teavitada sellest, et Doxonex SR tabletid tuleb tervelt alla neelata. Patsiendid
ei tohi tablette nérida, poolitada ega purustada.

Mbningates toimeainet prolongeeritult vabastavates ravimvormides timbritseb toimeainet
mitteimenduv kest, mis on loodud selleks, et kontrollida ravimi vabanemist pikema aja jooksul. Kui
ravimvorm on ldbinud seedetrakti, eemaldub tiihi tabletikest organismist. Patsiente tuleb hoiatada, et
nad ei muretseks, kui markavad juhuslikult vdljaheites jddke, mis ndevad vilja nagu tablett.

Kui seedetrakti labimise aeg on ebanormaalselt lithike (nt pérast kirurgilist resektsiooni), vdib see
pOhjustada ravimi mittetdielikku imendumist. Kuna doksasosiini poolvdirtusaeg on pikk, ei ole selle
nidhtuse kliiniline tdhendus péris selge.

Ravi alustamine:

Doksasosiini alfablokeeriva toime t3ttu voib patsientidel esineda posturaalset hiipotensiooni, mis
avaldub pearingluse ja ndrkusena voi harva teadvuskaotusena (siinkoop), seda eriti ravi alustamisel.
Seetdttu ndeb hea meditsiiniline tava ette, et voimalike posturaalsete toimete vihendamiseks tuleb ravi
alustamisel jélgida vererdhku. Patsiente tuleb hoiatada, et nad véldiksid situatsioone, mille tagajérjel
voib toimuda vigastus, kui doksasosiinravi alustamisega peaks kaasnema pearinglus v&i ndrkus.



Uhe voi enama kardiovaskulaarse riskiteguriga hiipertensiivsetel patsientidel ei tohi doksasosiini
kasutada hiipertensiooni ravis ainsa esmavaliku preparaadina, sest sellega kaasneb vdimalik
siidamepuudulikkuse tekke risk.

Kasutamine akuutse siidamehaigusega patsientidel:
Sarnaselt teistele vasodilateerivatele hiipertensioonivastastele ainetele tuleb hea meditsiinilise tava

jérgi soovitada ettevaatust, kui doksasosiini manustatakse jargmiste dgedate siidamehaigustega
patsientidele:

aordi- vdi mitraalstenoosist tingitud kopsuturse,

siidamepuudulikkus suure minutimahu juures,

kopsuarteri embooliast voi perikardi efusioonist tingitud parempoolne siidamepuudulikkus,
vasakpoolne ventrikulaarne siidamepuudulikkus madala tditumisrohuga.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel:

Nagu iga teisegi tdielikult maksa poolt metaboliseeritava ravimi korral, tuleb ka doksasosiini
manustamisse maksafunktsiooni kahjustuse ndhtudega patsientidele suhtuda erilise ettevaatusega.
Kuna ravimi kasutamise kohta raske maksakahjustusega patsientidel puudub kliiniline kogemus, ei ole
seda soovitatav nendel patsientidel kasutada.

Kasutamine koos PDE-S inhibiitoritega:

Doksasosiini ja fosfodiesteraas-5-inhibiitorite (nt sildenafiil, tadalafiil ja vardenafiil) samaaegsel
manustamisel tuleb olla ettevaatlik, sest mdlemal ravimil on vasodilateeriv toime ning see v3ib viia
monedel patsientidel siimptomaatilise hiipotensioonini. Ortostaatilise hiipotensiooni riski
vihendamiseks on soovitatav alustada ravi fosfodiesteraas-5-inhibiitoritega tiksnes siis, kui patsiendi
hemodiinaamika piisib alfablokaatorravi foonil stabiilne. Veelgi enam, ravi fosfodiesteraas-5
inhibiitoriga on soovitatav alustada viikseima vdimaliku annusega ning jittes 6-tunnised
ajavahemikud doksasosiini manustamisega. Doksasosiini toimeainet prolongeeritult vabastavate
ravimvormidega ei ole uuringuid ldbi viidud.

Kasutamine patsientidel. kellel on tulemas kaeoperatsioon:

»Operatsiooniaegset 16dva iirise siindroomi* (IFIS, kitsa pupilli siindroomi variant) on tiheldatud
katarakti operatsioonide kdigus monedel patsientidel, keda ravitakse vdi on varem ravitud
tamsulosiiniga. Uksikuid teateid on samuti saadud teiste alfa;-adrenoblokaatorite puhul ja
ravimiriihma toime vdimalust ei saa vilistada. Et IFIS vdib pShjustada protseduuri tiisistuste
sagenemist katarakti operatsiooni ajal, tuleb silmakirurgi enne operatsiooni teavitada praegusest vdi
varasemast alfa;- adrenoblokaatorite tarvitamisest.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Doksasosiini ja PDE-5 inhibiitorite samaaegne manustamine vdib mdnedel patsientidel pohjustada
stimptomaatilist hiipotensiooni (vt 16ik 4.4). Doksasosiini toimeainet prolongeeritult vabastavate
ravimvormidega ei ole uuringuid l&bi viidud.

Enamik (98%) doksasosiinist seondub plasmavalkudega. Inimplasmaga tehtud in vitro uuringute
tulemused niitavad, et doksasosiin ei mdjuta digoksiini, varfariini, feniitoiini ega indometatsiini
seondumist plasmavalkudega.

Doksasosiini on tavapérase kliinilise kogemuse raames manustatud koos tiasiiddiureetikumide,
furosemiidi, beetablokaatorite, mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete, antibiootikumide, suukaudsete
hiipoglitkeemiliste ravimite, urikosuuriliste ainete ja antikoagulantidega, ilma et oleks esinenud
mingeid soovimatuid ravimi koostoimeid. Ametlikud ravimi koostoime uuringute andmed siiski
puuduvad.

Doksasosiin tugevdab teiste alfablokaatorite ja muude antihiipertensiivsete ravimite vererdhku
langetavat toimet.



Avatud juhuvalikuga platseebokontrolliga uuringus 22 tervel meessoost vabatahtlikul, kellele
manustati neljapdevase suukaudse tsimetidiini (400 mg kaks korda 66péevas) ravikuuri esimesel
pdeval lisaks iihekordse annusena 1 mg doksasosiini, suurenes doksasosiini keskmine AUC 10%, kuid
doksasosiini keskmine C,,,, ja keskmine poolvairtusaeg ei muutunud statistiliselt olulisel méaéral.
Koos tsimetidiiniga manustatud doksasosiini keskmise AUC 10%-line muutus jadb keskmise AUC
interindividuaalse varieeruvuse piiridesse doksasosiini vdi platseebo puhul (27%).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Hiipertensiooni ndidustusel:

Rasedus

Kuna puuduvad adekvaatsed histikontrollitud uuringud rasedatel naistel, ei ole doksasosiini ohutus
raseduse ajal tdestatud. Seega tohib doksasosiini raseduse ajal kasutada ainult juhul kui voimalik kasu
kaalub iiles riskid. Kuigi loomkatsetes ei leitud teratogeenset toimet, tdheldati loomadel ddrmiselt
suurte annuste puhul loote elulemuse vihenemist (vt 161k 5.3).

Imetamine

Doksasosiin on imetamise ajal vastundidustatud, sest ravim akumuleerub imetavate rottide piimas ning
ei ole teada, kas ravim eritub imetava naise rinnapiima.

Kui doksasosiinravi on vajalik, tuleb alternatiivina katkestada rinnaga toitmine (palun vt 16ik 5.3).

Eesnidirme healoomulise hiiperplaasia niidustusel:
Ei ole kohaldatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Voime osaleda sellistes tegevustes nagu masinate késitsemine vdi mootorsdidukite juhtimine v3ib olla
kahjustatud, eeskdtt ravi alustamisel.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedasemad korvaltoimed on peavalu, pearinglus ja vdsimus (ligikaudu 15% patsientidest)
ning posturaalne hiipotensioon, eriti ravi algperioodil (ligikaudu 10% patsientidest).
Korvaltoimete profiil eakatel ei erinenud noorematel téheldatutest.

Korvaltoimed on esitatud MedDRA organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jérgi.

Sagedused on defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000
kuni <1/100); harv (>1/10000 kuni <1/1000); véga harv (<1/10000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Infektsioonid ja infestatsioonid

Sage | Hingamisteede infektsioon, kuseteede infektsioon

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Viga harv | Eriitropeenia, leukopeenia, trombotsiitopeenia

Immuunsiisteemi héired

Aeg-ajalt | Allergiline reaktsioon ravimi suhtes

Ainevahetus- ja toitumishiired

Aeg-ajalt Janu, hiipokaleemia, anoreksia, podagra, s60giisu suurenemine

Harv Hiipogliikeemia

Psiihhiaatrilised hiired

Sage Apaatia

Aeg-ajalt Arevus, depressioon, unetus, dudusunenzod, amneesia,
emotsionaalne ebastabiilsus

Viga harv Narvilisus, agiteeritus

Nirvisiisteemi hiired

Sage | Pearinglus, peavalu, somnolentsus




Aeg-ajalt

Ajuveresoonkonna tiisistus, hiipoesteesia, siinkoop, treemor

Viga harv Posturaalne pearinglus, paresteesia

Silma kahjustused

Sage Akommodatsioonihdired

Aeg-ajalt Pisaraerituse suurenemine, fotofoobia
Viga harv Higune ndgemine

Teadmata Operatsiooniaegne 1ddva iirise siindroom (vt 16ik 4.4)
Korva ja labiirindi kahjustused

Sage Vertiigo

Aeg-ajalt Tinnitus

Siidame hiiired

Sage Tahhiikardia, palpitatsioonid

Aeg-ajalt Miiokardiinfarkt, stenokardia

Viga harv Bradiikardia, siidame riitmih&ired
Vaskulaarsed hiired

Sage Ortostaatiline hiipotensioon, hiipotensioon
Aeg-ajalt Néo punetus, perifeerne isheemia

Viga harv Ohetus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Sage Diispnoe, koha, bronhiit, riniit

Aeg-ajalt Ninaverejooks, fariingiit

Harv Koriturse

Viga harv Bronhospasm

Seedetrakti hiired

Sage Ko&huvalu, iiveldus, suukuivus, diispepsia

Aeg-ajalt Ko&hukinnisus, soolekoolikud, kdhulahtisus, oksendamine,

kShupuhitus, maitsetundlikkuse muutused, gastroenteriit

Maksa ja sapiteede hiired

Aeg-ajalt

Karvalekalded maksafunktsiooni analiiiisides

Viga harv Kolestaas, hepatiit, ikterus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage Kihelus

Aeg-ajalt Nahal6ove

Viga harv Alopeetsia, urtikaaria, purpur
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage Seljavalu, lihasvalu

Aeg-ajalt Liigesevalu, lihasjdikus

Viga harv Lihaskrambid, lihaste norkus

Neerude ja kuseteede hiiired

Sage Kusepidamatus, tsiistiit

Aeg-ajalt Diisuuria, hematuuria, sage urineerimine
Viga harv Noktuuria, urineerimishéire, poliiuuria, suurenenud diurees

Reproduktiivse siisteemi ja rin

naniirme hiired

Aeg-ajalt

Impotentsus

Viga harv

Giinekomastia, priapism

Teadmata

Retrograadne ejakulatsioon

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage Asteenia, valu rinnus, gripilaadsed siimptomid, perifeersed tursed
Aeg-ajalt Valu, n#o turse

Harv Madal kehatemperatuur eakatel

Viga harv Visimus, halb enesetunne

Uuringud

Aeg-ajalt Kehakaalu suurenemine

Viga harv

Uurea ja kreatiniini taseme suurenemine seerumis




Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid.:
Hiipotensioon. Vt ka kdrvaltoimed.

Ravi:

Kui iileannustamise tagajérjel on tekkinud hiipotensioon, tuleb patsient otsekohe asetada lamavasse
asendisse, pea allpool.

Tuleb rakendada igal konkreetsel juhul vajalikke teisi toetavaid meetmeid.

Stimptomaatiline ravi koos toetavate ravimeetmetega (patsiendi asetamine lamavasse asendisse,
plasmamahu suurendajate manustamine) ning teatud olukordades manustades vasopressoreid. Tuleb
jélgida neerufunktsiooni.

Et doksasosiin seondub suures ulatuses plasmavalkudega, ei ole dialiiiisravi ndidustatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Alfaadrenoretseptorite antagonistid,
ATC-kood: C02CA04

Arteriaalne hiipertensioon

Doxonex SR’i manustamisel kdrgenenud vererdhuga haigetele tiheldatakse kliiniliselt olulist vererdhu
langust, mille pShjuseks on siisteemse vaskulaarse resistentsuse vihenemine veresoontes leiduvate
alfa;-adrenoretseptorite selektiivse blokeerimise tagajérjel. Doksasosiini manustamisel iiks kord
Oopéevas piisib kliiniliselt oluline vererdhku langetav toime kogu 66péeva viltel ja ka veel 24 tundi
parast manustamist. Enamusel patsientidest saavutatakse ravieesmark Doxonex SR’i algannuse 4 mg
manustamisel. Hiipertensiooniga patsientidel oli Doxonex SR-ravi ajal vererdhu langus ithesugune nii
istuvas kui seisvas asendis.

Toimeainet kohe vabastavaid doksasosiini tablette votvad patsiendid vdivad ravimi vahetada Doxonex
SR’i vastu ja annust v3ib vastavalt vajadusele suurendada, mille juures toime ning taluvusniitajad ei
muutu.

Doksasosiini pikaajalise kasutamise jérel ei ole tolerantsuse teket tiheldatud. Pikaajalise ravi kdigus
on harvadel juhtudel esinenud reniini aktiivsuse suurenemist plasmas ja tahhiikardiat. Doksasosiin
avaldab soodsat toimet lipiidide ainevahetusele, suurendades oluliselt HDL/iildkolesterooli suhet
(ligikaudu 4...13% algvéartusest) ning vihendades markimisvéarselt tildgliitseriidide ja iildkolesterooli
sisaldust veres.

Doksasosiinravi tulemusena on tdheldatud siidame vasaku vatsakese hiipertroofia vihenemist,
trombotsiiiitide agregatsiooni parssimist ja koeplasminogeeni aktivaatori stimuleerimist. Samuti
suurendab doksasosiin diabeedihaigete tundlikkust insuliini suhtes.

On leitud, et doksasosiinil ei ole kahjulikke metaboolseid toimeid, mistdttu ta sobib astma- ja
diabeedihaigetele ning siidame vasaku vatsakese diisfunktsiooni ja podagra korral.

Eesnéddrme hiiperplaasia

Doxonex SR’i kasutamisel eesnddrme healoomulise hiiperplaasia korral paranevad oluliselt
urodiinaamilised niitajad ja vihenevad haigussiimptomid, mille pdhjuseks on eesndédrme silelihastes ja
kapslis ning poiekaelas olevate alfa-adrenoretseptorite selektiivne blokeerimine. Enamusel eesndarme
hiiperplaasiaga patsientidel saabub piisav toime juba algannusega.




Doksasosiin blokeerib tdhusalt 1A alatiiiibi alfaadrenoretseptoreid, mis moodustavad enam kui 70%
eesnddrme adrenergilistest alatiiiipidest.

Normotensiivsetel healoomulise eesnddrme hiiperplaasiaga patsientidel mgjutab soovitatud annuste
piires kasutatud Doxonex SR vererdhku vaid vihesel méaral voi iildse mitte.

Kontrollitud kliinilises uuringus oli doksasosiinravi seksuaalfunktsiooni héiretega patsientide puhul
seotud seksuaalfunktsiooni paranemisega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Doxonex SR on pérast terapeutiliste annuste suukaudset manustamist histi imenduv ja maksimaalne
tase veres saavutatakse ligikaudu 8 kuni 9 tundi pérast annustamist.

Maksimaalne plasmakontsentratsioon on ligikaudu 1/3 standardsete doksasosiinitablettide sama
annuse omast. Madalaim tase 24 tunni pérast on aga sarnane.

Doxonex SR’i farmakokineetilised omadused annavad sujuvama plasmaprofiili.

Doxonex SR’i maksimaalse/minimaalse kontsentratsiooni suhe on alla poole konventsionaalsete
doksasosiinitablettide vastavast suhtest.

Tasakaaluseisundis oli Doxonex SR tablettidest parineva doksasosiini suhteline biosaadavus vorreldes
standardse doksasosiiniga 54% 4 mg annuse ja 59% 8 mg annuse puhul.

Farmakokineetilised uuringud doksasosiiniga eakate patsientide puhul ei ole ndidanud mingeid olulisi
erinevusi vorreldes nooremate patsientidega.

Biotransformatsioon/eritumine

Eliminatsioon vereplasmast on bifaasiline, kusjuures terminaalse eliminatsiooni poolvéirtusaeg on 22
tundi. Nimetatud farmakokineetilisel omadusel pShineb ka doksasosiini manustamine iiks kord
66pdevas. Doksasosiin metaboliseerub peaaegu tiielikult, muutumatul kujul eritub vihem kui 5%
manustatud ravimist.

Farmakokineetilised uuringud doksasosiiniga neerukahjustusega patsientidel ei ole ndidanud mingeid
olulisi erinevusi vorreldes normaalse neerufunktsiooniga patsientidega.

Doksasosiini kasutamise kohta maksakahjustusega patsientidel ning samaaegselt koos ravimitega, mis
mdjutavad metaboolseid protsesse maksas (néiteks tsimetidiin), on vihe andmeid. Kaheteistkiimnel
mddduka maksafunktsiooni puudulikkusega haigel 14bi viidud uuringus tdheldati doksasosiini
ithekordse manustamise jargselt AUC 43%-list suurenemist ja oraalse kliirensi 40%-list vdhenemist.
Doksasosiini manustamisse tuleb maksafunktsiooni kahjustusega patsientidele suhtuda ettevaatusega
(vt 18ik 4.4).

Ligikaudu 98% vereplasmas olevast doksasosiinist on seondunud plasmavalkudega.
Doksasosiin metaboliseeritakse peamiselt O-demetiileerimise ja hiidroksiitilimise teel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Tavapirased loomadega tehtud farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
kartsinogeensuse ja seedetrakti talumatuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud véimalikku
kahjulikku toimet inimesele (vt 15ik 4.6).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

Poliietiileenoksiid
Mikrokristalliline tselluloos



Povidoon (Plasdone K 29-32)
Butiiiilhiidroksiitolueen (E321)

Alfatokoferool

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Naatriumsteariiiilfumaraat

Tableti kate:

Metakriitilhappe ja etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1:1), 30% dispersioon
Kolloidne veevaba rinidioksiid

Makrogool 1300-1600

Titaandioksiid (E171)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Blisterpakendid (PVC/PVDC/alumiinium) sisaldavad 25, 30 v&i 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Poola

8. MUUGILOA NUMBER

618709

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 06.02.2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28.10.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2013



