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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 

 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Triptagram 50 mg tabletki dra�owane 
Triptagram 100 mg tabletki dra�owane 
 
 
2. SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY 
 
Jedna tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg sumatryptanu (w postaci bursztynianu 
sumatryptanu). 
 
Substancja pomocnicza: 
 
50 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilo�ci odpowiadaj�cej 176 mg laktozy 
bezwodnej. 
 
100 mg: laktoza jednowodna i laktoza bezwodna w ilo�ci odpowiadaj�cej 352 mg laktozy 
bezwodnej. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
 
3. POSTA� FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletka dra�owana (tabletka). 
 
50 mg: biała, owalna, dwuwypukła tabletka z rowkiem dziel�cym po obu stronach i na 
kraw�dziach, z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jednej stronie i „50” po drugiej stronie.  
100 mg: biała, owalna, dwuwypukła tabletka z nadrukowanym oznaczeniem “SN” po jednej 
stronie i „100” po drugiej stronie.  
 
50 mg: tabletka mo�e by� podzielona na dwie równe połowy. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Dora�ne leczenie napadów migreny z aur� lub bez aury. 
 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Sumatryptanu nie nale�y podawa� zapobiegawczo. 
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Sumatrypran jest zalecany do stosowania w monoterapii w dora�nym leczeniu napadów 
migreny i nie powinien by� stosowany jednocze�nie z ergotamin� lub pochodnymi 
ergotaminy (w tym metyzergidem, patrz punkt 4.3). 
Sumatrypan powinien by� stosowany tak szybko jak to jest mo�liwe po wyst�pieniu bólu 
migrenowego. Jednak�e sumatryptan jest tak samo skuteczny, nawet je�eli został podany w 
pó�niejszym czasie napadu migrenowego.  
Nie nale�y stosowa� dawki wi�kszej ni� zalecana. 
 
Doro�li 
Zalecana dawka dla pacjentów dorosłych wynosi jednorazowo 50 mg. Niektórzy pacjenci 
mog� wymaga� podania dawki 100 mg. 
  
Pomimo, �e zalecana dawka doustna sumatryptanu wynosi 50 mg, nale�y bra� pod uwag� 
fakt, �e ci��ko�� napadów migreny ró�ni si� u ró�nych pacjentów. 
Je�eli pacjent nie odpowiada na pierwsz� podan� dawk� sumatryptanu, nast�pnej dawki leku 
nie nale�y stosowa� w czasie tego samego napadu. Sumatryptan mo�e by� zastosowany w 
leczeniu kolejnych napadów. 
Je�eli po podaniu pierwszej dawki sumatryptanu objawy ust�pi� a nast�pnie powróc�, mo�na 
przyj�� jedn� lub dwie dodatkowe dawki leku w ci�gu kolejnych 24 godzin, pod warunkiem 
zachowania co najmniej dwugodzinnej przerwy pomi�dzy dawkami i zastosowania w tym 
czasie nie wi�cej ni� 300 mg leku.   
  
Dzieci (w wieku poni�ej 12 lat) 
Sumatryptan nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku poni�ej 12 lat, poniewa� nie 
przeprowadzono bada� u dzieci. 
 
Młodzie� (w wieku 12-17 lat)  
Skuteczno�� sumatryptanu nie została ustalona podczas bada� klinicznych w tej grupie 
wiekowej. Dlatego te� nie zaleca si� stosowania sumatryptanu u młodzie�y (patrz punkt 5.1). 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
Do�wiadczenie dotycz�ce stosowania sumatryptanu u pacjentów w wieku powy�ej 65 lat jest 
ograniczone. Farmakokinetyka produktu leczniczego u pacjentów w podeszłym wieku nie 
została wystarczaj�co zbadana. Do czasu uzyskania wi�kszej ilo�ci danych nie zaleca si� 
stosowania sumatryptanu u pacjentów w wieku powy�ej 65 lat. 
 
Pacjenci z niewydolno�ci� w�troby 
Pacjenci z niewydolno�ci� w�troby niewielkiego do umiarkowanego stopnia: 
u pacjentów z niewydolno�ci� w�troby niewielkiego do umiarkowanego stopnia nale�y 
rozwa�y� stosowanie małych dawek (25 - 50 mg). 
 
Pacjenci z niewydolno�ci� nerek 
Patrz punkt 4.4. 
 
Podawanie 
Tabletki nale�y połyka� w cało�ci popijaj�c wod�.  
Tabletki mog� by� rozgniatane i zawieszane w płynie.  
 
 
4.3 Przeciwwskazania 
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- Nadwra�liwo�� na sumatryptan lub któr�kolwiek substancj� pomocnicz� preparatu (patrz 
punkt 4.4). 
- Przebyty zawał mi��nia sercowego lub rozpoznana choroba niedokrwienna serca, dławica 
piersiowa Prinzmetala i (lub) skurcz naczy� wie�cowych, choroba naczy� obwodowych lub 
w przypadku objawów przedmiotowych lub podmiotowych choroby niedokrwiennej serca. 
 
- Choroba naczy� mózgowych w wywiadzie lub po epizodzie przej�ciowego niedokrwienia 
mózgu (TIA). 
 
- Ci��kie zaburzenia czynno�ci w�troby. 
 
- Umiarkowane lub ci��kie nadci�nienie t�tnicze lub niekontrolowane łagodne nadci�nienie 
t�tnicze. 
 
- Jednoczesne stosowanie ergotaminy lub pochodnych ergotaminy (w tym metyzergidu) i 
sumatryptanu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5). 
 
- Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i odwracalnych (np. moklobemid) lub 
nieodwracalnych (np. selegilina) inhibitorów monoaminooksydazy (MAOI) jest 
przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowa� przez pierwsze 2 tygodnie po 
zako�czeniu leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy. 
 
 
4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania 
 
Lek Triptagram powinien by� stosowa� tylko w przypadku jednoznacznego rozpoznania 
migreny. 
 
Lek Triptagram nie jest wskazany do stosowania w migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub 
oftalmoplegicznej. 
 
Podobnie jak w przypadku innych dora�nych terapii migreny, przed rozpocz�ciem leczenia 
pacjentów z nowo zdiagnozowan� migren� lub u których stwierdza si� nietypowe objawy 
migreny, nale�y wykluczy� inne ci��kie schorzenia neurologiczne. 
 
Nale�y pami�ta� o tym, �e u pacjentów z migren� wyst�puje zwi�kszone ryzyko 
wyst�powania okre�lonych zaburze� mózgowo-naczyniowych, np. udar (ang. CVA), 
przemijaj�cy napad niedokrwienny mózgu (ang. TIA)). 
 
Po podaniu sumatryptanu mog� wyst�powa� przej�ciowe objawy, takie jak ból lub uczucie 
ucisku w klatce piersiowej, które mog� by� intensywne i promieniowa� do szyi (patrz punkt 
4.8). W przypadku podejrzenia, �e objawy wskazuj� na chorob� niedokrwienn� serca, nale�y 
przerwa� leczenie sumatryptanem i nale�y przeprowadzi� odpowiednie badania. 
Sumatryptanu nie nale�y stosowa� u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju choroby 
niedokrwiennej serca, w tym nałogowych palaczy papierosów lub pacjentów stosuj�cych 
nikotynow� terapi� zast�pcz�, do czasu przeprowadzenia diagnostyki wykluczaj�cej choroby 
serca (patrz punkt 4.3.). Na ten fakt nale�y zwróci� szczególn� uwag� zalecaj�c leczenie 
kobietom w okresie pomenopauzalnym i m��czyznom w wieku powy�ej 40 lat, u których 
wyst�puj� wspomniane czynniki ryzyka. Jednak�e badania takie mog� nie w ka�dym 
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przypadku pozwoli� na zdiagnozowanie wszystkich pacjentów z chorob� serca. W bardzo 
rzadkich przypadkach ci��kie zaburzenia sercowo-naczyniowe mog� pojawi� si� nawet u 
pacjentów, u których nie stwierdzano wcze�niej choroby serca. 
W niewielu badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do sprzeda�y opisywano 
przypadki pacjentów z zespołem serotoninergicznym (wł�czaj�c zmienny stan umysłowy, 
niestabilno�� układu nerwowego autonomicznego i zaburzenia nerwowo-mi��niowe) w 
nast�pstwie jednoczesnego przyjmowania selektywnych inhibitorów wychwytu zwrotnego 
serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespół serotoninergiczny był obserwowany równie� w 
przypadku jednoczesnego stosowania tryptanów i inhibitorów wychwytu zwrotnego 
serotoniny (SSRI). 
Je�eli jednoczesne stosowanie inhibitorów wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i 
sumatryptanu jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta  
(patrz punkt 4.5). 
 
Nale�y zachowa� ostro�no�� stosuj�c sumatryptan u pacjentów ze schorzeniami, które mog� 
zaburza� wchłanianie, metabolizm lub wydalanie sumatryptanu, np. u pacjentów z 
zaburzeniem czynno�ci w�troby lub nerek. 
 
Nale�y zachowa� ostro�no�� podczas stosowania sumatryptanu u pacjentów z padaczk� lub 
uszkodzeniem mózgu w wywiadzie, u których wyst�puje obni�ony próg drgawkowy, gdy� 
opisywano wyst�powanie napadów drgawkowych zwi�zanych z zastosowaniem sumatryptanu 
(patrz punkt 4.8). 
 
Pacjenci ze znan� nadwra�liwo�ci� na sulfonamidy mog� reagowa� na sumatryptan 
wyst�pieniem odczynu alergicznego od skórnych reakcji nadwra�liwo�ci do anafilaksji. 
Dowody dotycz�ce wyst�powania alergii krzy�owej s� ograniczone. Niemniej jednak nale�y 
zachowa� ostro�no�� stosuj�c sumatryptan u tych pacjentów. 
 
W przypadku jednoczesnego stosowania tryptanów i preparatów ziołowych zawieraj�cych 
ziele dziurawca (Hypericum perforatum), cz�sto�� wyst�powania działa� niepo��danych 
mo�e by� wi�ksza. 
 
Długotrwałe stosowanie jakiegokolwiek rodzaju leków przeciwbólowych mo�e nasila� bóle 
głowy. Je�eli taki stan wyst�pi lub istnieje podejrzenie, �e mo�e wyst�pi�, nale�y zasi�gn�� 
porady lekarza i nie nale�y kontynuowa� leczenia. Rozpoznanie bólów głowy wyst�puj�ce z 
nadu�ycia leków nale�y podejrzewa� u pacjentów, którzy maj� cz�ste lub  codziennie bóle 
głowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania leków przeciwbólowych. 
  
Nie nale�y stosowa� wi�kszych dawek sumatryptanu ni� jest to zalecane. 
 
Preparat zawiera laktoz� jednowodn�. Pacjenci, u których wyst�puj� rzadkie zaburzenia 
wrodzone, tj. nietolerancja galaktozy, niedobór laktazy typu „Lapp” lub zespół złego 
wchłaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowa� tego leku. 
 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Nie stwierdzono interakcji mi�dzy sumatryptanem a propranololem, flunaryzyn�, 
pizotyfenem lub alkoholem. 
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Dane dotycz�ce interakcji z preparatami zawieraj�cymi ergotamin� s� ograniczone. 
Jednoczesne stosowanie tych leków jest przeciwwskazane ze wzgl�du na teoretyczne 
zwi�kszenie ryzyka wyst�pienia skurczu naczy� wie�cowych. 
Nie jest znany odst�p czasu, który nale�y zachowa� pomi�dzy przyjmowaniem obu 
preparatów, zale�y to zarówno od dawki, jak i rodzaju stosowanego preparatu ergotaminy. 
Działanie tych preparatów mo�e ulega� sumowaniu. Nale�y zachowa� co najmniej 
24-godzinn� przerw� pomi�dzy przyj�ciem preparatu zawieraj�cego ergotamin� a przyj�ciem 
preparatu zawieraj�cego sumatryptan. Preparaty zawieraj�ce ergotamin� nie powinny by� 
podawane przed upływem 6 godzin od przyj�cia sumatryptanu (patrz punkt 4.3). 
 
Mo�liwe jest wyst�pienie interakcji pomi�dzy sumatryptanem a inhibitorami MAO, a ich 
jednoczesne podawanie jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). 
 
W niewielu badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, opisywano 
przypadki pacjentów z zespołem serotoninergicznym (wł�czaj�c zmienny stan umysłowy, 
niestabilno�� układu nerwowego autonomicznego i zaburzenia nerwowo-mi��niowe) w 
nast�pstwie jednoczesnego przyjmowania selektywnych inhibitorów wychwytu zwrotnego 
serotoniny (SSRI) i sumatryptanu. Zespół serotoninergiczny był obserwowany równie� w 
przypadku jednoczesnego stosowania tryptanów i inhibitorów wychwytu zwrotnego 
serotoniny (SSRI) (patrz punkt 4.4). 
 
Ryzyko wyst�pienia zespołu serotoninergicznego istnieje tak�e w przypadku jednoczesnego 
podawania sumatryptanu i preparatów litu.   
 
 
4.6 Ci��a i laktacja 
 
Dane postmarketingowe dotycz�ce ekspozycji na sumatryptan w pierwszym trymestrze ci��y 
uzyskano od grupy ponad 1000 kobiet. Wprawdzie dane te nie zawieraj� wystarczaj�cych 
informacji do wyci�gni�cia ostatecznych wniosków, jednak nie wskazuj� na zwi�kszone 
ryzyko wrodzonych wad rozwojowych. Do�wiadczenia dotycz�ce zastosowania sumatryptanu 
w drugim i trzecim trymestrze ci��y s� ograniczone. 
 
Badania przeprowadzone na zwierz�tach nie wykazały bezpo�redniego działania 
teratogennego ani szkodliwego wpływu ma rozwój w okresie około- i poporodowym. 
Jednak�e u królików mo�liwy jest wpływ na prze�ywalno�� płodów (patrz punkt 5.3). 
 
Kobiety ci��arne mog� stosowa� sumatryptan tylko wtedy, gdy oczekiwane korzy�ci dla 
matki przewy�szaj� mo�liwe ryzyko dla płodu. 
 
Wykazano, �e po podaniu podskórnym sumatryptan przenika do mleka ludzkiego. Aby 
ograniczy�  wpływ na dziecko, nale�y unika� karmienia piersi� w ci�gu 24 godzin po 
przyj�ciu sumatryptanu. 
 
 
4.7 Wpływ na zdolno�� prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania 

urz�dze� mechanicznych w ruchu 
 
Nie przeprowadzono bada� dotycz�cych wpływu sumatryptanu na zdolno�� prowadzenia 
pojazdów i obsługi maszyn. U pacjentów z migren� mo�e wyst�powa� senno�� z powodu 
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napadów migreny lub leczenia sumatryptanem. Takie objawy mog� zaburza� zdolno�� 
prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn. 
 
4.8 Działania niepo��dane 
 
Działania niepo��dane zostały wymienione poni�ej zgodnie z klasyfikacj� narz�dow� i 
cz�sto�ci� wyst�powania. Cz�sto�� wyst�powania zdefiniowano nast�puj�co: bardzo cz�sto 
(>1/10), cz�sto (>1/100, <1/10), niezbyt cz�sto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10,000, 
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000), nieznana (nie mo�na okre�li� na podstawie dost�pnych 
danych). 
 
Dane z bada� klinicznych: 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Cz�sto: Zaburzenia czucia w tym parestezje i niedoczulica, zawroty głowy, senno��. 
 
Zaburzenia naczyniowe 
Cz�sto: Przej�ciowe zwi�kszenie ci�nienia krwi, wyst�puj�ce w krótkim czasie po podaniu 
leku. Zaczerwienienie skóry twarzy.  
 
Zaburzenia �oł�dka i jelit 
Cz�sto: Nudno�ci i wymioty, których zwi�zek z podawaniem sumatryptanu nie został 
ustalony.  
 
Zaburzenia mi��niowo-szkieletowe i tkanki ł�cznej  
Cz�sto: Uczucie oci��ało�ci (zwykle przej�ciowe, mo�e mie� znaczne nasilenie i wyst�powa� 
w ró�nej lokalizacji, w tym w obr�bie klatki piersiowej i szyi). 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Cz�sto: Ból, uczucie gor�ca lub zimna, ucisku lub sztywno�ci (te objawy s� zwykle 
przej�ciowe, mog� mie� znaczne nasilenie i wyst�powa� w ró�nej lokalizacji, w tym w 
obr�bie klatki piersiowej i szyi). Osłabienie mi��ni i zm�czenie (oba objawy maj� zwykle 
nasilenie łagodne do umiarkowanego i s� przej�ciowe).  
 
Badania diagnostyczne 
Bardzo rzadko: Niewielkie nieprawidłowo�ci w wynikach bada� czynno�ci w�troby.  
 
Dane z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Bardzo rzadko: Reakcje nadwra�liwo�ci o przebiegu od skórnych reakcji nadwra�liwo�ci do 
anafilaksji.  
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Bardzo rzadko: Drgawki. Chocia� niektórzy z tych pacjentów zgłaszali w wywiadzie 
padaczk� lub organiczne uszkodzenia predysponuj�ce do napadów padaczkowych, objawy te 
zgłaszano tak�e u pacjentów bez jakichkolwiek jasnych czynników predysponuj�cych. 
Oczopl�s, ubytek pola widzenia, dr�enia, dystonie.  
 
Zaburzenia oka 
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Bardzo rzadko: Migotanie �wiatła, niedowidzenie, zaburzenia widzenia. Utrata widzenia w 
tym przypadki trwałego ograniczenia zdolno�ci widzenia. Jednak�e napady migreny mog� 
same wywoływa� zaburzenia widzenia.  
 
Zaburzenia serca 
Bardzo rzadko: Bradykardia, tachykardia, kołatanie serca, zaburzenia rytmu serca, 
przej�ciowe zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz t�tnicy wie�cowej, dławica piersiowa lub 
zawał mi��nia sercowego (patrz punkt 4.3 i 4.4). 
 
Zaburzenia naczyniowe 
Bardzo rzadko: Niedoci�nienie, objaw Raynauda. 
 
Zaburzenia �oł�dka i jelit 
Bardzo rzadko: Niedokrwienne zapalenie okr��nicy. 
 
Zaburzenia mi��niowo-szkieletowe i tkanki ł�cznej  
Bardzo rzadko: Sztywno�� szyi. 
 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
U pacjentów otrzymuj�cych dawki do 12 mg sumatryptanu w pojedynczym wstrzykni�ciu 
podskórnym nie obserwowano istotnych działa� niepo��danych. Po podaniu dawek 
podskórnych wi�kszych ni� 16 mg i dawek doustnych wi�kszych ni� 400 mg obserwowano 
wył�cznie działania niepo��dane opisane w punkcie 4.8. 
 
W przypadku przedawkowania, pacjenta nale�y obserwowa� przez co najmniej 10 godzin i 
zastosowa� odpowiednie leczenie objawowe. 
 
Brak jest informacji dotycz�cych wpływu hemodializy lub dializy otrzewnowej na st��enia 
sumatryptanu w osoczu. 
 
 
5. WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1  Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe; selektywni agoni�ci receptora 
serotoninowego; 
kod ATC: N 02 CC 01 
 
Sumatryptan jest selektywnym agonist� naczyniowego receptora 5-hydroksytryptaminy-1, 
który nie działa na inne receptory 5HT. Receptory tego rodzaju znajduj� si� głównie w 
czaszkowych naczyniach krwiono�nych. U zwierz�t, sumatryptan powoduje selektywnie 
skurcz naczy� odchodz�cych od t�tnicy szyjnej, które dostarczaj� krew do tkanek zewn�trz- i 
wewn�trzczaszkowych, w tym do opon mózgowych. Uwa�a si�, �e mechanizmem 
odpowiedzialnym za wyst�powanie migreny u ludzi jest rozszerzenie tych naczy�. Wyniki 
bada� na zwierz�tach wskazuj�, �e sumatryptan hamuje równie� aktywno�� nerwu 
trójdzielnego. Oba te mechanizmy (skurcz naczy� wewn�trzczaszkowych i hamowanie 
aktywno�ci nerwu trójdzielnego) mog� składa� si� na przeciwmigrenowe działanie 
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sumatryptanu u ludzi. Reakcja kliniczna pojawia si� po około 30 minutach po podaniu 
doustnym dawki 100 mg. 
  
5.2 Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne 
 
Po podaniu doustnym sumatryptan jest szybko wchłaniany i osi�ga 70% maksymalnego 
st��enia w osoczu po 45 minutach. �rednie maksymalne st��enie w osoczu po podaniu dawki 
100 mg wynosi 54 ng/ml. �rednia bezwzgl�dna biodost�pno�� po podaniu doustnym wynosi 
14%, co cz��ciowo wynika z metabolizmu przedukładowego, a cz��ciowo z niepełnego 
wchłaniania. Okres półtrwania w fazie eliminacji wynosi około 2 godzin. 
Lek w niewielkim stopniu wi��e si� z białkami osocza (14% - 21 %), a �rednia obj�to�� 
dystrybucji wynosi 170 litrów. �redni klirens całkowity wynosi około 1160 ml/min, a �redni 
klirens nerkowy wynosi około 260 ml/min. Klirens pozanerkowy stanowi około 80% klirensu 
całkowitego, co wskazuje, �e sumatryptan jest eliminowany głównie poprzez metabolizm. 
Główny metabolit, analog kwasu indolooctowego sumatryptanu, jest wydalany przede 
wszystkim z moczem w postaci wolnego kwasu i w postaci sprz��onej z glukuronidem. 
Metabolit ten nie wykazuje aktywno�ci wobec receptorów 5HT1 lub 5HT2. Nie 
zidentyfikowano innych metabolitów. Wydaje si�, �e napady migreny nie maj� istotnego 
wpływu na farmakokinetyk� sumatryptanu podawanego doustnie. 
 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 
 
W badaniu płodno�ci przeprowadzonym u szczurów, z zastosowaniem dawek znacznie 
wi�kszych ni� stosowane u ludzi, stwierdzono zmniejszenie ilo�� zako�czonych pomy�lnie 
inseminacji. U królików obserwowano przypadki �mierci zarodków bez wyra�nych 
zniekształce�. Znaczenie tych wyników dla ludzi nie jest znane.  
W układach in vitro i w badaniach na zwierz�tach sumatryptan nie wykazywał działania 
genotoksycznego ani rakotwórczego. 
 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Rdze� tabletki: 
Laktoza jednowodna  
Kroskarmeloza sodowa 
Laktoza bezwodna 
Celuloza mikrokrystaliczna 
Magnezu stearynian 
 
Otoczka: 
Laktoza jednowodna  
Mannitol 
Tytanu dwutlenek (E 171) 
Talk 
Triacetyna 
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6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
 
6.3 Okres wa�no�ci 
 
3 lata 
 
6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci przy przechowywaniu 
 
Brak specjalnych zalece� dotycz�cych przechowywania.  
 
6.5 Rodzaj i zawarto�� opakowania 
 
Blistry PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium:  
2, 3, 4, 6, 18 i 24 tabletek 
 
Pojemniki HDPE z nakr�tk� wykonan� z LDPE:  
2, 3, 4, 6, 18 i 24 tabletek. 
 
Nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� by� wprowadzone do obrotu. 
 
6.6 Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania  
 
Brak specjalnych wymaga�. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ�CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Actavis Group PTC ehf 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Islandia 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-	) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
50 mg: 
100 mg: 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU/DATA PRZEDŁU
ENIA POZWOLENIA 
 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 


