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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rompirin E 100 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent
Comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu aspect uniform, cu margini intacte.

4. DATE CLINICE
4.1.  Indicatii terapeutice

Acidul acetilsalicilic este indicat pentru urmatoarele utilizari cardiovasculare:

- pentru inhibarea agregarii plachetare la pacientii la care se suspecteaza infarct miocardic acut,
- pentru profilaxia secundara la pacientii cu infarct miocardic in antecedente,

- pentru profilaxia secundara a accidentului vascular cerebral,

- pentru reducerea riscului de atacuri ischemice tranzitorii (AIT) si accident vascular cerebral la
pacientii cu AIT,

- pentru inhibarea agregarii plachetare la pacientii cu angind pectorala stabila si instabila,

- pentru profilaxia trombembolismului dupa chirurgie vasculara sau interventii chirurgicale, ex.
PTCA (Angioplastia Coronariana Percutanata Transluminald), CABG (Bypass Coronarian),
endarterectomie carotidiana, sunturi arterio-venoase,

- pentru reducerea riscului primar de infarct miocardic la persoanele cu factori de risc
cardiovascular, exemplu diabet zaharat, dislipidemie, hipertensiune arteriald, obezitate, fumat, varsta
inaintata.

- pentru inhibarea profilactica a agregarii plachetare in anevrism coronarian.

4.2. Doze si mod de administrare
Doze
Adulti

Infarct miocardic acut
Se administreaza o doza initiala de 100 - 300 mg imediat ce exista suspiciune de infarct miocardic acut.




Se mentine administrarea unei doze de intretinere de 100 mg - 300 mg timp de 30 de zile dupa infarct.
Dupa 30 de zile, trebuie avutd in vedere terapia suplimentard pentru prevenirea infarctului miocardic
recurent.

Daca pentru aceasta indicatie sunt folosite comprimatele gastrorezistente, pentru o absorbtie rapida se
recomanda mestecarea dozei initiale.

Profilaxia recidivei infarctului miocardic, profilaxia atacurilor ischemice tranzitorii (AIT) si a
infarctului cerebral:
Doza recomandata este de 100-300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Prevenirea trombembolismului dupa interventii chirurgicale sau chirurgie vasculara
Doza recomandati este de 100-300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Profilaxia trombozei vaselor coronariene la pacientii cu factori multipli de risc
Doza recomandata este de 100 — 200 mg acid acetilsalicilic pe zi sau de 300 mg acid acetilsalicilic la
intervale de 2 zile.

Angina pectorald instabila
Doza recomandati este de 100-300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Inhibarea profilactica a agregarii plachetare in anevrismul coronarian
Mai tarziu (de la a doua - a treia saptamana de boald), tratamentul trebuie urmat intr-o doza de 3-5 mg /
kg corp pe zi.

Varstnici

Tn general, acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu prudenta la pacientii varstnici, care sunt mai predispusi
la reactii adverse. In absenta insuficientei severe renale sau hepatice, este recomandata doza uzuala pentru
adulti (vezi pct. 4.3 51 4.4).

Copii si adolescenti
Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat la copii si adolescenti (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele trebuie administrate dupd masa, intregi, cu suficient lichid, fara a fi sfaramate, rupte sau
mestecate.

43.  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la acid acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

- Pacienti cu antecedente de astm brongic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune
similara, in special antiinflamatoare nesteroidiene.

- Ulcer gastric sau duodenal in evolutie.

- Diateza hemoragica; coagulopatii cum sunt hemofilie si trombocitopenie.

- Insuficienta hepatica severa.

- Insuficienta renala severa.

- Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

- Administrare de metotrexat in doze >15 mg/saptamana (vezi pct. 4.5).

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acidul acetilsalicilic poate fi utilizat in urmatoarele cazuri numai dupa evaluarea atenta a raportului risc
potential/beneficiu terapeutic:

- hipersensibilitate la analgezice/antiinflamatoare/antireumatice si in prezenta altor alergii (vezi pct. 4.3);
- istoric de ulcere gastro-intestinale, inclusiv ulcere cronice sau recurente sau antecedente de hemoragii
gastro-intestinale;



- Tn tratamentul concomitent cu medicamente anticoagulante (vezi pct. 4.5);

- la pacientii cu insuficienta renala sau la pacientii cu insuficientd circulatorie cardiovasculara (de
exemplu, boli renale vasculare, insuficientd cardiacd congestiva, hipovolemie, interventii chirurgicale
majore, sepsis sau evenimente majore hemoragice), deoarece acidul acetilsalicilic poate creste mai mult
riscul de insuficientd renala si esec renal acut;

- la pacientii care sufera de deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), acidul

acetilsalicilic poate induce hemolizd sau anemie hemolitica. Factorii care pot creste riscul de hemoliza
sunt, de exemplu doze mari, febra sau infectiile acute;

- la pacientii cu insuficientd hepatica;

- Ibuprofenul poate interfera cu acidul acetilsalicilic avand efect inhibitor asupra agregarii plachetare.
Pacientii trebuie sa discute cu medicul lor, dacd urmeaza un tratament cu acid acetilsalicilic si trebuie sa
ia ibuprofen pentru dureri (vezi pct. 4.5);

- Acidul acetilsalicilic poate duce la bronhospasm si induce atacuri de astm sau alte reactii de
hipersensibilitate. Factorii de risc sunt: astmul bronsic pre-existent, febra fanului, polipii nazali, sau bolile
respiratorii cronice. Acest lucru este valabil si pentru pacientii care prezinta reactii alergice (de exemplu,
reactii cutanate, prurit, urticarie) la alte substante.

- datoritd efectului sdu inhibitor asupra agregérii plachetare care persista timp de cateva zile dupa
administrare, acidul acetilsalicilic poate duce la o tendintd de sadngerare crescutd in timpul si dupa
interventii chirurgicale (inclusiv interventii chirurgicale minore, de exemplu, extractii dentare);

- La doze mici, acidul acetilsalicilic reduce excretia de acid uric. Acest lucru poate declansa atacuri de
gutd, la pacientii predispusi;

- Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat la copii si adolescenti fara a consulta medicul. In anumite boli
virale, in special gripa A, gripa B si varicela, existd un risc de sindrom Reye, o boala foarte rara, care este
posibil sd puna in pericol viata si necesitd o actiune medicald imediata. Riscul poate fi crescut atunci cand
acidul acetilsalicilic se administreazd concomitent, insa, nu a fost doveditd nici o relatie de cauzalitate.
Poate sa apara stare de voma persistenta cu astfel de boli, si acest lucru poate fi un semn al sindromului
Reye.

Medicamente care contin acid acetilsalicilic nu trebui si fie luate pentru perioade prelungite sau la doze
mari, fara a consulta un medic.

45. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate:

- Metrotrexat utilizat in doze de 15 mg pe sdptamand sau mai mult: toxicitate hematologica crescutd a
metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului de catre agentii anti-inflamatori, n
general, si deplasarea metotrexatului de pe proteinele sale plasmatice legate de salicilati) (vezi pct.4.3).

Asocieri care necesita precautii la utilizare:

- Metrotrexat utilizat in doze mai mici de 15 mg pe siptamana: Toxicitate hematologica crescutda a
metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului de catre agentii anti-inflamatori, in
general, si deplasarea metotrexatului de pe proteinele sale plasmatice legate de salicilati).

- Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt
nesigure, nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este
putin probabil sa apara un efect relevant clinic in cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct. 5.1).
- Anticoagulante, trombolitice/alti inhibitori ai agregérii plachetare/hemostaza: risc crescut de

sangerare.

- Alte antiinflamatoare nesteroidiene cu salicilati in doze mari: risc crescut de ulcere si sangerari
gastrointestinale date de efectele sinergice

- Digoxina: cresterea concentratiei plasmatice a digoxinei data de scaderea excretiei renale

- Antidiabetice, de exemplu insulina, sulfoniluree: cresterea efectului hipoglicemiant la doze

mari de acid acetilsalicilic prin actiune hipoglicemiantd a acidului acetilsalicilic si deplasarea de
sulfoniluree din proteine plasmatice.

- Diuretice in asociere cu acid acetilsalicilic la doze mai mari: scaderea filtrarii glomerulare prin
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scaderea sintezei prostaglandinei renale.

- Glucocorticoizi sistemici, cu exceptia hidrocortizonului folosit ca tratament de substitutie in

boala Addison: scaderea nivelului de salicilat din sange pe durata tratamentului cu corticosteroizi si riscul
de supradozaj al salicilatului dupa acest tratament este oprita de corticosteroizi prin eliminarea crescuta a
salicilatilor

- Inhibitori selectivi ai recaptarii de serotonina: risc crescut de sangerari gastro-intestinale.

- Inhibitori ai enzimei de conversie ai angiotensinei (ACE) in combinatie cu acid acetilsalicilic

in doze mari: scaderea filtrarii glomerulare prin inhibarea vasodilatatoare a prostaglandinelor. Mai mult,
scaderea efectului antihipertensiv.

- Acid valproic: toxicitate crescutd a acidului valproic datd de deplsarea proteinelor din situsurile de
legare.

- Alcool: cresterea deteriorarii mucoasei gastro-intestinale si timpi de sangerare prelungiti

datorita efectului aditiv al acidului acetilsalicilic si alcoolului

- Uricozurice, cum sunt benzbromarona, probenecid: scaderea efectului uricozuric (concurenta

cu eliminarea tubulara renald a acidului uric).

4.6.  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinei poate afecta In mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio/fetala.
Date obtinute din studii epidemiologice ridicd un semn de intrebare cu privire la riscul crescut de avort
spontan si de malformatii dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul primelor
trimestre de sarcind. Riscul este posibil sa creascd in functie de doza administrata si de durata terapiei.
Datele disponibile nu sustin nici o asociere intre consumul de acid acetilsalicilic si un risc crescut de avort
spontan. Pentru acidul acetilsalicilic datele epidemiologice disponibile cu privire la malformatie nu sunt
compatibile, dar un risc crescut de gastroschizis nu poate fi exclus. Un studiu prospectiv cu expunerea la
inceputul sarcinii (luna 1- 4) de aproximativ 14.800 de perechi mama-copil nu a aratat nici o asociere cu o
ratd crescutd de malformatii.

Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi: pct. 5.3 Date preclinice
de
sigurantd).

In primul si al doilea trimestru de sarcina se recomandi ca produsele ce contin acid acetilsalicilic sa nu fie
administrate, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Dacd sunt utilizate de catre o femeie
gravidd, medicamente ce contin acid acetilsalicilic, in primul si al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie
sd fie cat mai redusa si durata tratamentului cat mai scurta posibil.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii de sinteza ai prostaglandinei pot expune
o fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara);
- disfunctie renald, care poate progresa spre insuficienta renald cu oligo-hidroamnioza,
e mama si copilul, la sfarsitul perioadei de sarcina, la:
- prelungirea posibila a timpului de singerare, un efect anti-agregant care poate sa apara
chiar si dupa doze foarte mici
-inhibarea contractiilor uterine care rezulta in intarzierea sau prelungirea travaliului.
In consecinta, acidul acetilsalicilic este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Deoarece acidul acetilsalicilic se excretd in lapte, administrarea in timpul alaptarii trebuie evitata sau, n
functie de raportul beneficiu terapeutic pentru maméd/risc potential pentru sugar, aldptarea trebuie
intrerupta.

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

Rompirin E 100 mg nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
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4.8.  Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice:
- rar: trombocitopenie, agranulocitoza, pancitopenie, leucopenie, anemie feripriva, anemie aplastica.
- cu frecventa necunoscutd: prelungirea timpului de sangerare.

Tulburari ale sistemului imunitar:

- mai putin frecvent: astm bronsic;

- rar: reactii de hipersensibilitate sub formd de eruptii cutanate eritematoase, eczeme, urticarie, rinita,
bronhospasm, angioedem, reactii anafilactice, inclusiv soc;

- foarte rar: reactii cutanate grave pana la eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroza epidermica
toxica.

Tulburari vasculare
- rar: hipotensiune arteriala.

Tulburari metabolice si de nutritie:
- foarte rar: hipoglicemie, dezechilibru acido-bazic.

Tulburari ale sistemului nervos:
- rar: cefalee, vertij, acufene, tulburari vizuale, hipoacuzie, obnubilare.

Tulburdri gastro-intestinale:

- frecvent: microhemoragii, epigastralgii.

- mai putin frecvent: dispepsie, greata, varsaturi, diaree.
- rar: hemoragii si ulceratii gastro-intestinale.

Tulburari hepato-biliare:
- rar: cresteri ale valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Tulburari renale si ale cailor urinare:
- rar: administrarea de doze mari timp indelungat poate determina afectare renala.

Altele:
- foarte rar: sindrom Reye (vezi pct. 4.4).

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 s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9.  Supradozaj
Toxicitatea salicilatului (>100 mg/kg corp pe zi timp de 2 zile poate produce toxicitate), poate determina
intoxicatie cronica, intoxicatie iatrogend si poate pune viata in pericol, intoxicatiile acute (supradozaj),

variind de la ingestia accidentala la copii la intoxicatii accidentale.

Intoxicatia cronica poate fi insidioasd, iar semnele si simptomele sunt nespecifice. Intoxicatia cronica
usoara cu salicilat sau salicilism, apare de obicei numai dupa utilizarea repetata de doze mari.
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Simptomele includ ameteala, vertij, tinitus, surditate, transpiratie, greata si varsaturi, cefalee si

confuzie si pot fi controlate prin reducerea dozei. Tinitusul poate sd apard la concentratii plasmatice de
150 - 300 micrograme/ml. Mai multe evenimente adverse grave apar la concentratii de peste 300

micrograme/ml.

Caracteristica majora a intoxicatiei acute cu acid acetilsalicilic este perturbarea grava a echilibrului acido-
bazic, care poate varia In functie de varsta si severitatea intoxicatiei. La copii, cea mai frecventd este

acidoza metabolica. Severitatea intoxicatiei nu poate fi estimatd numai din concentratia plasmatica.

Absorbtia de acid acetilsalicilic poate fi intarziata, datoritd unei goliri gastrice scdzute, sau ca urmare a

ingestiei de preparate gastro-rezistente .

Masurile in ceea ce priveste managementul intoxicatiei cu acid acetilsalicilic trebuie sa fie bazate pe
excretia accelerata a medicamentului, precum si pe restaurarea metabolismului electrolitic si acido-bazic.

Datorita efectelor fiziopatologice complexe ale intoxicatiei cu salicilati, semnele §i simptomele/

investigatiile pot include:

Semne si simptome

Rezultatele
investigariilor

Masuri terapeutice

Simptome usoare panai la
moderate

Lavaj gastric, administrare
repetata de carbune medicinal
activat, diureza alcalina fortata

Tahipnee, hiperventilatie,
alcaloza respiratorie

Alcaloza, urina alcalina

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Diaforeza

Greata, varsaturi

Simptome moderate pana
la severe

Lavaj gastric, administrare repetata de
carbune medicinal activat, diureza
alcalina fortata, hemodializa Tn cazuri
severe

Alcaloza respiratorie cu
acidoza metabolica
compensatorie

Acidemie, urina acida

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Hiperpirexie

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Respirator: de la
hipreventilatie, edem
pulmonar noncardiogen la
stop respirator, asfixie

Cardiovascular: de la
tulburari de ritm,
hipotensiune arteriala la
stop cardiac

de exemplu, modificari
ale tensiunii arteriale,
modificari ECG

Pierderi de lichide si
electroliti: deshidratare,
oligurie la insuficienta renala

de exemplu, hipokaliemie,
hipernatremie,
hiponatremie, functie
renala modificata

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Afectarea metabolismului
glucozei, cetoza

Hiperglicemie,
hipoglicemie (in special la
copii)

Concentratii crescute ale
cetonelor

Tinitus, surzenie




Gastrointestinal: Hemoragie
Gl

Hematologic: de la inhibare  |de exemplu, prelungirea
trombocitard la coagulopatie TP, hipoprotrombinemie

Neurologic: Encefalopatie
toxica si depresie cu
manifestari de la letargie,
confuzie, coma si convulsii

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitrombotice, antiagregante plachetare, exclusiv heparina; codul ATC:
BO1ACOG6.

Acidul acetilsalicilic este un analgezic, antiinflamator §i antipiretic din grupa salicilatilor. La doze mici
are actiune antiagreganta plachetard de lungé duratd. Inhibarea functiei plachetare se datoreaza inactivarii
ireversibile, prin acetilare, a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutivd a sintezei tromboxanului A,
(eicosanoid agregant plachetar fiziologic). Administrat oral, Tn dozd micd, acidul acetilsalicilic
prelungeste timpul de singerare cateva zile. Nu afecteazd procesul de adeziune plachetard si nu
prelungeste durata de viata a plachetelor.

In conditii clinice dozele mici de acid acetilsalicilic realizeazi beneficii semnificative in boala
coronariand. Studii controlate la pacienti cu angina instabila au demonstrat o reducere a frecventei
infarctului miocardic si mortalitatii. Beneficiile sunt superioare atunci cand sunt asociati diferiti factori de
risc (hipertensiune arteriala, hipercolesterolemie, fumat). Rezultate bune au fost obtinute si in conditiile
utilizarii in cadrul interventiilor chirurgicale coronariene. De asemenea, dozele mici de acid acetilsalicilic
s-au dovedit utile la pacientii cu accidente vasculare cerebrale ischemice.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Intr-unul din
studii, atunci cand o singurd doza de ibuprofen 400 mg a fost administrata cu 8 ore Tnainte de sau la 30 de
minute dupa administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) fintr-o forma farmaceuticd cu eliberarea
imediatd, a aparut o scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau a
agregarii plachetare. Cu toate acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo
la situatiile clinice sunt nesigure nu poate fi formulatd o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a
ibuprofenului si este putin probabil sd apard un efect relevant clinic in cazul utilizérii ocazionale a
ibuprofenului.

52 Proprietaiti farmacocinetice

Absorbtie:
Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa trei ore de la administrare orala.

Distributie:

Acidul acetilsalicilic administrat oral are o biodisponibilitate medie de 68%. Este hidrolizat enzimatic Tn
mucoasa intestinala, sange si ficat, cu eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte si
eliminat pe cale renald ca atare si sub forma de metaboliti. Concentratiile plasmatice realizate de dozele
mici de acid acetilsalicilic (forma activa ca antiagregant plachetar) sunt < 20 pg/ml, iar cele de acid
salicilic sunt < 60 pg/ml. Volumul de distributie este de 0,15 1/kg.

Metabolizare:



Acidul acetilsalicilic este metabolizat in ficat, unul dintre metabolitii principali fiind acidul salicilic, care
se elimina predominant prin rinichi. Metabolizarea este limitata de capacitatea enzimelor hepatice.

Timpul de Injumatatire plasmaticé al acidului acetilsalicilic este de 1 ora, iar cel al acidului salicilic este
de 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 — 0,6 g (active ca analgezic antipiretic) si de 15 — 30 ore pentru dozele de
3 —4 g pe zi (active ca antiinflamator).

Cinetica eliminarii acidului salicilic este dependentd de doza.

Acidul salicilic si metabolitii sdi sunt excretati in principal pe cale renala.
5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate cronica:
In urma studiilor efectuate la animale, dupd administrarea acuta i cronica a unor doze mari de acid
acetilsalicilic, s-a observat afectare renala.

Potential mutagen si cancerigen:
Studiile cu acid acetilsalicilic la soareci si sobolani nu au dovedit potential cancerigen.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

S-a observat ca salicilatii produc efecte teratogene la unele specii de animale. S-au raportat tulburari de
nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice si tulburari ale capacitatii de invatare ale puilor dupd expunere
prenatala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nucleu:

Celuloza microcristalina
Amidon pregelatinizat
Acid stearic

Film:

Copolimer al acidului metacrilic tip C
Talc

Dioxid de titan (E 171)

Trietilcitrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogenocarbonat de sodiu
Laurilsulfat de sodiu.

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
3ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate gastrorezistente
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente
Cutie cu 150 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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