AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15248/2023/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol pxgpharma 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimate filmate oblongi, de culoare alba pana la aproape alba, cu margini tesite, marcate cu ,,PARA500” pe o fata
si linie mediana pe cealalta fata, cu dimensiuni de aproximativ 17,5 mm x 7,3 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE
41 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic de scurta durata a durerilor de intensitate usoara pana la moderata si/sau al
febrei.

Paracetamol pxgpharma 500 mg comprimate este indicat la adulti, adolescenti si copii cu greutatea
corporala peste 22 kg (cu varsta de 6 ani si peste)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza de paracetamol variaza in functie de greutatea corporala si varsta, de obicei 10-15 mg/kg
greutate corporald ca doza unicd, pana la o doza zilnicd maxima de 60 mg/kg greutate corporala.

Adulti si adolescenti cu cu greutate peste 60 kg (cu varsta peste 15 ani)

1 pana la 2 comprimate (500-1000 mg) o data, pana la 6 comprimate (3000 mg) Tn 24 de ore.
Administrarea simultana a doud comprimate trebuie recomandatd numai dacd exista

ameliorare insuficientd cu un comprimat, sau exista o cerintd mai mare din cauza unei dureri mai intense.

Varsta Doza Numarul de Frecventa
recomandata comprimate




Greutate de 22-33 | 250 mg Jumatate de La fiecare 4-6 ore
kg (6-9 ani) comprimat cand

necesar pana la
maximum 4-6
doze (1000-1500
mg) h 24

ore

Greutate de 33-40 | 500 mg 1 comprimat La fiecare 4-6 ore
kg (9-12 ani) cand

necesar pana la
maximum 4 doze
(1500-2000 mg)
n 24 ore
Greutate de 40-60 | 500 mg 1 comprimat La fiecare 4-6 ore
kg (12-15 ani) cand

necesar pana la
maximum 4-6
doze (2000-3000
mg) in 24 ore

Indicatii pentru utilizare

Paracetamol pxgpharma nu este destinat copiilor cu greutate corporald mai mica de 22 kg (cu varsta sub 6
ani). Pentru copiii cu greutate corporala mai mica de 22 kg (cu varsta sub 6 ani) sunt disponibile alte
formulari si doze care pot fi mai adecvate.

- Intervalul de administrare trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

- Doza indicata nu trebuie depasitd din cauza riscului de deteriorare grava a

ficat (vezi pct. 4.4 51 4.9).

- Ingerarea paracetamolului cu alimente si bauturi nu afecteaza eficacitatea medicamentului.

Insuficienta renala
In caz de insuficienta renala doza trebuie redusa si un interval minim de administrare de 6 ore, vezi tabel

Rata de filtrare Doze

glomerulara
10 — 50 ml/min 500 mg la fiecare 6 ore
< 10 ml/min 500 la fiecare 8 ore

Insuficientd hepatica
- La pacientii cu insuficienta hepatica sau la pacientii cu sindrom Gilbert doza trebuie redusa sau
intervalul dintre administrarea dozelor trebuie prelungit.

Grupe speciale de pacienti
Doza zilnica eficientd nu trebuie sa depaseasca 60 mg/kg/zi (pana la maximum 2 g/zi) in urmatoarele
situatii:
e Adulti cu o greutate < 50 kg
e Insuficientd hepaticd moderata pana la severa, sindromul Gilbert (icter familial nehemolitic)
e Deshidratare
e Malnutritie cronica



Trebuie evitatd administrarea de doze mari de paracetamol pentru perioade lungi de timp, deoarece creste
riscul de afectare a ficatului. Tratamentul ar trebui sa fie la fel de scurt posibil.

Daca durerea continua mai mult de 5 zile, febra mai mult de 3 zile sau durerea sau febra se agraveaza sau
apar alte simptome, trebuie evaluata situatia clinica.

Mod de administrare

Numai pentru administare orala.

Comprimatul trebuie inghitit cu apa sau, daca este necesar, poate lasatsa se dizolve intr-o cantitate
suficientd apa, amestecand bine Tnainte de a bea.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii descrisi la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea prelungiti sau frecventa este descurajata. In general, medicamentele care contin paracetamol
trebuie utilizate doar cateva zile si nu in doze crescute fara sfatul medicului sau stomatologic.

Pentru a evita riscul de supradozaj, asigurati-va ca medicamentele utilizate n acelasi timp nu contin
paracetamol, cum ar fi medicamentele pentru gripa sau pentru raceald. Daca se administreaza un alt
medicament care contine paracetamol, nu trebuie depasitd doza maxima de paracetamol de 3 g pe zi,
tinand cont de continutul tuturor medicamentelor utilizate de pacient.

Aportul unic al dozei zilnice totale, doze multiple zilnice sau in caz de supradozaj poate provoca leziuni
severe ale ficatului; in astfel de cazuri, trebuie solicitat imediat sfatul medicului, chiar daca pacientul se
simte bine din cauza riscului de leziuni hepatice ireversibile (vezi pct. 4.9).

La subiectii tineri tratati cu 60 mg/kg zilnic de paracetamol, asocierea cu un alt antipiretic nu este
justificata decat in cazul ineficacitatii.

Se recomanda prudenta la administrarea paracetamolului la pacientii cu insuficienta renald severa sau
hepatica severa (child-Pugh > 9), insuficienta hepaticd usoara pana la moderata (inclusiv sindromul
Gilbert), hepatita acutd, administrare concomitentd de medicamente care afecteazd functia hepatica, deficit
de glucoza-6-fosfatdehirogenaza, anemie hemolitica, abuz de alcool, deshidratare cronica si malnutritie.

Riscurile de supradozaj sunt mai mari la cei cu boala hepatica alcoolicd non-ciroticd. Se recomanda
prudenta in cazurile de alcoolism cronic. Alcoolul nu trebuie utilizat in timpul perioadei de tratament.

Doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 2 grame in astfel de cazuri caz.

Se recomanda prudenta atunci cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilina din
cauza unui risc usor crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic [HAGMA]. Pacientii cu risc crescut
de HAGMA sunt in special cei cu insuficientd renald severd, sepsis, malnutritie si alte surse de deficit de
glutation (de exemplu, alcoolismul cronic), precum si cei care utilizeaza doze maxime zilnice de
paracetamol.

Dupa utilizarea concomitenta de paracetamol si flucloxacilina, se recomanda monitorizarea atenta,
inclusiv controlul urinar al 5-oxoprolinei, pentru a detecta aparitia de tulburari acido-bazice si anume
HAGMA.

In cazurile de febrd mare, semne ale unei infectii secundare sau persistenta a simptomelor mai mult de trei
zile, trebuie solicitat sfatul medicului.



Dupa utilizarea prelungita (> 3 luni) a aportului de analgezice in fiecare zi sau mai des, pot aparea sau se
agraveaza durerile de cap. Durerile de cap cauzate de utilizarea excesiva a analgezicelor nu trebuie tratate
prin cresterea dozei. In aceste cazuri, utilizarea analgezicelor ar trebui luate dupa consultarea unui medic.

In general, utilizarea obisnuita a analgezicelor, in special in combinatie cu mai multi agenti analgezici,
poate duce la afectarea permanenta a rinichilor cu risc de insuficienta renala (nefropatie analgezica).
Se recomanda prudentd la pacientii astmatici sensibili la acid acetilsalicilic, deoarece a fost raportat
bronhospasm cu reactie usoara cu paracetamol (reactie incrucisata).

Hepatotoxicitate la doza terapeuticd de paracetamol

Cazuri de hepatotoxicitate indusa de paracetamol, inclusiv cazuri letale, au fost raportate la pacientii care
au luat paracetamol la doze in intervalul terapeutic. Aceste cazuri au fost raportate la pacienti cu unul sau
mai multi factori de risc pentru hepatotoxicitate inclusiv greutate corporala mica (<50 Kg), insuficienta
renald si hepatica, alcoolism cronic, aport concomitent de medicamente hepatotoxice si in malnutritie
acuta si cronicd (rezerve scazute de glutation hepatic). Paracetamolul trebuie administrat cu prudenta la
pacientii cu acesti factori de risc. De asemenea, se recomanda prudenta la pacientii aflati in tratament
concomitent cu medicamente care induc enzimele hepatice si In afectiuni care pot predispune la deficit de
glutation (vezi pct. 4.2 51 4.9).

Dozele de paracetamol trebuie revizuite la intervale adecvate din punct de vedere clinic, iar pacientii
trebuie monitorizati pentru aparitia de noi factori de risc pentru hepatotoxicitate care ar putea justifica
ajustarea dozei.

Paracetamol pxgpharma contine sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiecare comprimat, adica practic ,,nu
contine ,,sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Metoclopramida, domperidona si colestiramina

Viteza de absorbtie a paracetamolului si debutul actiunii pot fi crescute de metoclopramida sau domperidona sau de
agenti care duc la o accelerare a golirii gastrice si absorbtia redusa de colestiramina si agenti care incetinesc golirea
stomacului. Colestiramina reduce absorbtia paracetamolului.

Paracetamolul trebuie administrat cu cel putin 1 ord inainte sau 4-6 ore dupa colestiramina.

Warfarina si alte cumarine

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor cumarine poate fi imbunatatit prin utilizarea zilnica prelungita
a paracetamolului, cu risc crescut de sangerare. Dozele ocazionale nu au un efect semnificativ.
Rifampicina, barbiturice si medicamente antiepileptice

Paracetamolul este metabolizat pe scara larga in ficat si, prin urmare, poate interactiona cu medicamente cu
aceeasi cale metabolica sau poate induce/inhiba aceeasi cale metabolica. Consumul cronic de alcool sau
medicamente care induc enzime hepatice cum ar fi rifampicina, barbituricele, unele medicamente
antiepileptice (de exemplu carbamazepina, fenitoind, fenobarbital, pirimidona) si sunatoare pot creste
hepatotoxicitatea paracetamolului ca urmare a formarii crescute si rapide a metabolitilor toxici. Prin
urmare, este necesara prudenta la utilizarea concomitenta a inductoarelor enzimatice precum si pentru e
substantele potential hepatotoxice.

Cloramfenicol

Paracetamolul creste concentratia plasmatica de cloramfenicol.

Zidovudina

La utilizarea cronica concomitenta a paracetamolului si zidovudinei (AZT), apare adesea neutropenia si se
datoreaza probabil metabolizarii reduse a zidovudinei. Prin urmare, acest medicament trebuie utilizat numai
in acelasi timp cu AZT, la sfatul medicului.



Salicilamida
Salicilamida poate prelungi eliminarea t1/2 a paracetamolului.

Izoniazida Isoniazida reduce clearance-ul paracetamolului, cu posibila potentare a actiunii si/sau toxicitatii
acestuia, prin inhibarea metabolizarii acestuia in ficat.

Lamotrigina

Paracetamolul poate scadea biodisponibilitatea lamotriginei, cu o posibila reducere a efectului acesteia, din
cauza unei posibile induceri a metabolismului acesteia in ficat.

Probenecid

Ingestia probenecidului inhiba legarea paracetamolului de acidul glucorunic, rezultdnd o reducere a
clearance-ului paracetamolului cu aproximativ un factor de 2. Doza de paracetamol trebuie redusa daca
probenecidul este administrat concomitent.

Flucloxacilina

Trebuie avuta prudentd atunci cand paracetamolul este utilizat concomitent cu flucloxacilina, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat, in special la
pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Interferentd cu testele de laborator
Paracetamolul poate afecta testele de acid uric fosfotungstat si testele de zahar din sdnge prin glucoza-
oxidaza-peroxidaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Un set amplu de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii sau toxicitati la
fat/nou-nascut. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in utero
prezinta rezultate echivoce. Daca situatia clinica o impune, paracetamolul poate fi administrat in timpul
sarcinii, utilizand doza minima eficace pentru cea mai scurta perioada si se va administra cat mai rar

posibil.

Alaptare
Dupa administrarea orala, paracetamolul este excretat in laptele matern uman, dar nu intr-o cantitate

semnificativa din punct de vedere clinic. Nu s-au raportat efecte negative la sugari. Paracetamolul poate fi
utilizat de catre femeile care alapteaza, atat timp cat dozele recomandate nu sunt depasite.
In cazul utilizarii pe termen lung, este nevoie de prudenta.

Fertilitate:
Nu sunt cunoscute efecte negative asupra fertilitatii la utilizarea normala a paracetamolului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Paracetamol pxgpharma nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

La doze terapeutice apar putine reactii adverse.

Frecventa reactiilor adverse este clasificatd dupa cum urmeaza: foarte frecvente (=1/10); frecvente



(=>1/100 pana la <1/10); mai putin frecvente (=1/1 000 pana la <1/100); rare (=1/10 000 pana la <1
/ 1 000); foarte rare (<1/10 000), cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificarea pe aparate, sisteme si | Frecventa Simptome
organe
Tulburari hematologice si Rare: Agranulocitoza (utilizare pe

limfatice

termen lung), trombocitopenie,
purpura trombocitopenica,
leucopenie, anemie hemolitica,
tulburari plachetare, afectare a
celulelor stem.

Foarte rare:

Pancitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare:

Hipersensibilitate (excluzand
angioedemul)

Foarte rare:

Hipersensibilitate (angioedem,
ventilatie dificila,
hiperhidroza, greata,
hipotensiune arteriala, soc,
reactie anafilactica) care
necesita intreruperea
tratamentului

Tulburdari metabolice i de
nutritie

Foarte rare

Hipoglicemie

Tulburéri psihice Rare: Depresie nespecificata,
confuzie, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos Rare: Tremor nespecificat, cefalee
nespecificata

Tulburari oculare Rare: Vedere anormala

Tulburari cardiace Rare: Edeme

Tulburari
respiratorii,
toracice si
mediastinale

Foarte rare

Bronhospasm la pacientii
sensibili la acid acetilsalicilicsi
la alte antiinflamatoare
nesteroidiene

Tulburari gastro-intestinale Rare: Hemoragie nespecificata, durere
abdominala nespecificata, diaree
nespecificata, greata, varsaturi

Tulburari hepatobiliare Rare: Functie hepatica anormala,

insuficienta hepatica, necroza
hepatica, icter

Foarte rare:

Hepatotoxicitate

Administrarea a 6 g de paracetamol poate duce la afectare
hepatica (la copii: mai mult de 140 mg / kg); dozele mai mari
cauzeaza necroza ireversibila hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

Rare:

Prurit, eruptii cutanate
tranzitorii, transpiratii, purpura,
angioedem, urticarie




Foarte rare S-au raportat reactii cutanate
grave

Cu frecventa necunoscutd | Pustulozad exantematoasa acuta
generalizatd, necroliza

toxicd, dermatoza indusa de
medicament, sindrom
Stevens-Johnson

Tulburari renale si urinare Foarte rare: Piurie sterild (urina tulbure) si
reactii adverse renale
(insuficienta renala severa,
nefritd interstitiald, hematurie,

anureza)
Tulburdri generale si la nivelul | Rare: Ameteli (excluzand vertij), stare
locului de administrare generala de rau, febra, sedare,

interactiuni medicamentoase
nespecificate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata, la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale dinRomania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 01 1478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Websitewww.anm.ro

4.9 Supradozaj

Paracetamolul poate duce la otravire, in special la varstnici, copii mici, pacienti cu boli hepatice, in cazurile
de alcoolism cronic, la pacienti care suferd de malnutritie cronica si la pacienti care utilizeaza agenti
inductori hepatici. Supradozajul poate fi fatal Tn aceste cazuri.

Tulburarile hepatice sunt posibile la adultii care au luat 6 g paracetamol sau mai mult, in special daca
pacientul are factori de risc (vezi mai jos).

Factori de risc

Daca pacientul

- este tratat pe termen lung cu carbamazepind, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina, sunatoare
sau alte medicamente care induc enzimele hepatice.

Sau

- consuma in mod regulat etanol 1n cantititi mai mari decat cele recomandate.

Sau

- este posibil sa aiba depletie de glutation, de ex. tulburari de alimentatie, fibroza chisticd, infectie cu HIV,
infometare, cagexie.

Simptome:

»Intoxicatia acutd”. cu paracetamol poate evolua in mai multe etape.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

In primele doua zile, simptomele supradozajului cu paracetamol sunt great, varsaturi, anorexie, paloare si
dureri abdominale. Intoxicatia usoara se limiteaza la aceste simptome.

Cand intoxicatia este mai severa, apar simptome subclinice, sub forma de enzime hepatice crescute.
Afectarea ficatului se manifesta clinic dupa 2-4 zile de la ingestie. Simptomele, cum ar fi hepatomegalia
dureroasa, icterul, encefalopatia coma si tulburarile de coagulare sunt secundare insuficientei hepatice.
Insuficienta renald (necroza tubulari) este rard. In cazul intoxicatiei severe, poate aparea acidozi
metabolica.

Tratament:

Tratamentul imediat cu ghiduri locale de tratament pentru supradozajul cu paracetamol trebuie urmat. .
Acest lucru trebuie facut chiar daca pacientul nu prezintd simptome sau semne de supradozaj din cauza
riscului de afectare hepatica intarziatd. Tratamentul de urgenta al supradozajul cu paracetamol necesita
spitalizare imediata.

Imediat dupa administrarea unei supradoze de paracetamol, care poate duce la o intoxicatie grava, poate fi
utilizata terapia de reducere a absorbtiei, cum ar fi lavajul gastric, in decurs de 1 ora dupa ingerare sau
administrare de carbune activat.

N-acetilcisteina (NAC) poate fi administrata ca antidot. Pentru administrarea NAC si tratamentul
suplimentar, concentratia de paracetamol in sange trebuie sa fie determinat. Tn general, administrarea
intravenoasa a NAC este de preferat si trebuie administratd continuu pana cand paracetamolul nu mai este
detectabil. Este important sa stiti cd administrarea de NAC pana la 36 de ore dupa supradozaj poate
imbunatati prognosticul.

Administrarea orald de NAC nu trebuie combinatd cu administrarea orala de carbune activat.

Metionina poate fi utilizata ca antidot atunci cand tratamentul intravenos cu N-acetilcisteind nu este posibil,
de exemplu in caz de alergie.

Testele hepatice trebuie efectuate la initierea tratamentului si la fiecare 24 de ore pentru a fi repetate dupa
tratament. In cele mai multe cazuri, transaminazele hepatice vor reveni la normal in decurs de doua
saptimani de la supradozaj, cu recuperarea completi a functiei hepatice. In cazuri rare, totusi, poate fi
necesar transplantul de ficat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide, codul ATC: NO2BEO1

Paracetamolul are actiuneantipiretica si analgeziac a. Cu toate acestea, nu are efect antiinflamator.
Principala actiune a paracetamolului este inhibarea ciclooxigenazei, o enzima importanta pentru sinteza
prostaglandinelor. Ciclooxigenaza de la nivelul sistemului nervos central este mai sensibila la actiunea
paracetamolului decat cea periferica si acest fapt explica de ce acesta are doar eficacitate analgezica si
antipiretica.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orald, paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit. Concentratia plasmatica
maxima este atinsd dupa 30 de minute pana la 2 ore.

Distributie



Paracetamolul este rapid distribuit in toate tesuturile. Concentratiile sunt comparabile in sange, saliva si
plasma.

Metabolizare

La adulti, paracetamolul este metabolizat in ficat prin 2 cdi majore de metabolizare: glucuronoconjugare
(—60 %) si sulfoconjugare (—35 %). Ultima cale este rapid saturata la doze mai mari decét cele
terapeutice. O cale de metabolizare minora, catalizatd de citocromul P450, duce la formarea unui metabolit
intermediar ( N acetil- p-benzochinonimina), care in conditii normale este rapid detoxifiat de glutation si
eliminat Tn urina, dupa conjugarea cu cisteina (—3 %) si acidul mercapturic.

La nou-nascuti si copii cu varsta sub 12 ani, sulfoconjugarea este principala cale de metabolizare, iar
glucuronoconjugarea este mai redusa decat la adulti. Eliminarea totala la copii este comparabild cu cea de
la adulti, datorita capacitatii crescute pentru sulfoconjugare.

Eliminare

Paracetamolul este excretat in principal prin urina.

Aproximativ 90% din doza de paracetamol administrata este eliminata din organism prin rinichi in decurs
de 24 ore, predominant sub forma de glucuronat (60 pana la 80%) si sulfat (20 pana la 30%). Aproximativ
5% este eliminat sub forma nemodificatd. Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de
aproximativ 2 ore.

In caz de insuficienta renald sau hepatica, dupa supradozaj si la nou-nascuti timpul de Injumatatire
plasmatica prin eliminare este prelungit. Efectul maxim corespunde concentratiilor plasmatice maxime. La
pacientii varstnici, capacitatea de conjugare nu este modificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantd mica pentru utilizarea clinica.

Studiile ample nu au evidentiat nicio dovada a unui risc genotoxic relevant pentru paracetamol in
intervalul de doze terapeutice, adica netoxice.

Studiile pe termen lung efectuate pe sobolani si soareci nu indica efecte tumorigene relevante la doze non-
hepatotoxice de paracetamol.

Nu exista studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea toxicitatii
asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Amidon pregelatinizat de porumb
Povidona K-30

Amidonglicolat de sodiu (Tipul A)
Acid stearic 50 (E 570)

Filmul comprimatului :
Hipromeloza 2910 (6 cps) (E 464)



Macrogol 400 (E 1521)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Blistere: 30 luni.
Ambalaje flacon PEID: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister transparent din PVC/AI
Marimea ambalajului: Cutie cu 10 comprimate filmate.

Blister transparent din_ PVVC-PVDC/AI
Marimea ambalajului: Cutie cu 20 (2x10), 30 (3x10) comprimate filmate.

Flacon alb, opac din PEID inchis cu capac alb din polipropileni
Marimea ambalajului: Cutie cu 24 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
PXG Pharma GmbH

PfingstweidstralRe 10-12

Mannheim

68199

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
15248/2023/01-04

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Decembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2023
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