REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
IMIGRAN 50 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine sumatriptan 50 mg sub forma de succinat de sumatriptan 70 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

Comprimat filmat, de culoare roz, de forma unei capsule, biconvex (dimensiuni nominale: 12 mm x
6,5 mm), marcat cu ,,GX ES3” pe o fata si neted pe cealaltd fata sau cu ,,50” pe o fata si neted pe
cealalta fata.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Imigran comprimate filmate este indicat in ameliorarea simptomelor episodului acut de migrena cu
sau fara aurd, inclusiv episoadele de migrena asociate ciclului menstrual.

Imigran trebuie utilizat numai in cazurile cu diagnostic cert de migrena.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Imigran comprimate filmate este indicat in tratamentul episodului acut de migrend. Nu trebuie
utilizat profilactic. Doza recomandatd de sumatriptan nu trebuie depasita.

Se recomanda ca Imigran comprimate filmate sa fie administrat cat mai curand posibil dupa debutul
episodului de migrena; totusi, este la fel de eficace indiferent de stadiul episodului de migrena.

Doza recomandati este 50 mg sumatriptan (un comprimat filmat de Imigran 50 mg). La unii
pacienti poate fi necesard o dozd de 100 mg sumatriptan.

Daca simptomele se amelioreazd dupa administrarea primei doze de sumatriptan, dar reapar, o a
doua doza poate fi administratd in urmatoarele 24 de ore, cu conditia ca intervalul de administrare
dintre cele doud doze sa fie de minim 2 ore. Nu se va depési doza de 300 mg sumatriptan in decurs
de 24 de ore.

Daca simptomele nu se amelioreazd dupa administrarea primei doze de sumatriptan, nu trebuie
administrati o a doua dozi pentru acelasi episod de migrena. In aceste cazuri, episodul de migrena
poate fi tratat cu produse medicamentoase ce contin paracetamol, acid acetilsalicilic sau
antiinflamatoare nesteroidiene. Sumatriptan comprimate filmate poate fi administrat pentru
ameliorarea simptomelor episoadelor de migrend ulterioare. Imigran comprimate filmate este
recomandat in tratamentul episodului acut de migrena ca monoterapie si nu trebuie administrat
concomitent cu ergotamind sau derivati de ergotamina (incluzadnd metisergida) (vezi pct. 4.3).

Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficientd de apa.



Copii

Eficacitatea si siguranta sumatriptan nu au fost stabilite la copii cu varsta mai micd de 10 ani. Nu
sunt disponibile date clinice la aceastd grupa de varsta. Eficacitatea §i siguranta comprimatelor ce
contin sumatriptan nu au fost demonstrate in studii clinice efectuate pe copii cu varste cuprinse intre
10 si 17 ani. De aceea, utilizarea de comprimate ce contin sumatriptan la copii cu varste cuprinse
intre 10 si 17 ani nu este recomandata (vezi pct. 5.1).

Varstnici (cu varsta peste 65 de ani )

Experienta privind utilizarea sumatriptan la pacienti varstnici (cu varsta peste 65 de ani) este
limitatd. Farmacocinetica nu diferd semnificativ fata de populatia mai tanard. Totusi, pdna cand noi
date clinice vor fi disponibile, nu se recomanda administrarea sumatriptan la pacienti cu vérsta peste
65 de ani.

4.3 Contraindicatii

— Hipersensibilitate la sumatriptan sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

— Pacienti cu infarct miocardic in antecedente sau cu boald cardiaca ischemicd, spasm coronarian
(angina Prinzmetal), boald vascularid periferica sau pacienti care prezintd semne sau simptome
caracteristice bolii cardiace ischemice.

— Pacienti cu antecedente de accident vascular cerebral (AVC) sau atac ischemic tranzitor (AIT).

— Pacienti cu hipertensiune arteriali moderatd sau severad sau hipertensiune arteriald usoard
necontrolata terapeutic.

— Pacienti cu insuficienta hepaticd severa.

— Administrarea concomitentd a ergotaminei sau a derivatilor de ergotamind (incluzidnd
metisergidd) sau a oricdrui triptan sau agonist al receptorilor serotoninergici de tip 5-
hidroxitriptamina 1 (5-HT1) (vezi pct. 4.5).

— Administrarea concomitenti a inhibitorilor de monoaminooxidazd (IMAO). Sumatriptan nu
trebuie administrat timp de 2 siptdmani de la intreruperea tratamentului cu IMAO.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Imigran comprimate filmate trebuie utilizat numai in cazul unui diagnostic cert de migrena.
Sumatriptan nu este indicat pentru ameliorarea simptomelor in caz de migrena hemiplegica, bazilara
sau oftalmoplegica.

Inaintea initierii tratamentului cu sumatriptan trebuie excluse patologii neurologice potential severe
(ex. accident vascular cerebral, atac cerebral ischemic), mai ales daca pacientul se prezintd cu
simptome atipice si nu a primit anterior o indicatie clard de administrare de sumatriptan.

Dupd administrare, sumatriptanul poate fi asociat cu simptome tranzitorii, incluzind dureri
precordiale si senzatie de constrictie toracica, care pot fi intense si pot iradia la nivelul gatului (vezi
pet. 4.8). In cazul in care se suspicioneazi ci aceste simptome sunt determinate de o boald cardiacd
ischemicd, se recomandi intreruperea administrarii de sumatriptan si evaluarea corespunzatoare a
pacientului.

Sumatriptanul nu trebuie administrat pacientilor care prezintd factori de risc pentru boli cardiace
ischemice, incluzand acei pacienti care fumeaza excesiv sau cdrora li se administreaza medicamente
utilizate in tratamentul dependentei de nicotind, fard efectuarea evaludrii cardiovasculare anterior
administrarii (vezi pct. 4.3). O atentie speciald trebuie acordatd femeilor in perioada de
postmenopauza si barbatilor cu varsta peste 40 de ani care prezinta acesti factori de risc. Totusi, este
posibil ca aceste evaludri sa nu identifice tofi pacientii cu afectiuni cardiace. Foarte rar, s-a raportat
aparitia unor evenimente cardiovasculare grave la pacienti fira boala cardiovasculard preexistenta.
Imigran comprimate filmate trebuie administrat cu precautie la pacientii cu hipertensiune arteriala
controlatd, avind in vedere ca la un mic procent dintre acestia s-au observat cresteri tranzitorii ale
tensiunii arteriale si ale rezistentei vasculare periferice (vezi pct. 4.3).



Dupi punerea pe piatd au fost raportate, rar, cazuri de sindrom serotoninergic (incluzand simptome
cum sunt status mental modificat, tulburdri vegetative si neuromusculare) ca urmare a utilizarii
inhibitorilor selectivi ai recaptirii serotoninei (ISRS) si a sumatriptanului. De asemenea, sindromul
serotoninergic a apirut si ca urmare a administrdrii concomitente de triptani si inhibitori ai
recaptdrii serotoninei si noradrenalinei (IRSN).

Daci tratamentul concomitent cu sumatriptan si ISRS/IRSN este justificat din punct de vedere
clinic, se recomanda monitorizarea adecvata a acestor pacienti (vezi pct. 4.5).

Sumatriptanul trebuie administrat cu precautie la pacienti cu afectiuni care pot influenta
semnificativ absorbtia, metabolizarea sau excretia medicamentului, de exemplu insuficien{a
hepatici (scor Child Pugh A sau B) sau renala (vezi punctul 5.2 Proprietiti farmacocinetice- Grupe
speciale de pacienti). O dozi de 50 mg este recomandata la pacientii cu insuficienta hepatica.
Sumatriptanul trebuie administrat cu precautie la pacienti cu antecedente de epilepsie sau care
prezinti factori de risc care scad pragul convulsivant, deoarece a fost raportati aparitia convulsiilor,
ca urmare a administrarii de sumatriptan (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la sulfonamide pot dezvolta reactii alergice dupa
administrarea sumatriptanului. Reactiile se pot manifesta de la hipersensibilitate cutanata pana la
anafilaxie. Dovezile privind sensibilitatea incrucisatd sunt limitate. Totusi, se recomanda precautie
inaintea administrarii sumatriptanului la acesti pacienti.

S-a raportat cresterea frecventei de aparitie a reactiilor adverse la pacienti tratati cu sumatriptan care
au consumat concomitent preparate pe baza de plante medicinale care contin sundtoare (Hypericum
perforatum).

Utilizarea indelungatd a oricdrui tip de analgezic poate exacerba cefaleea. In astfel de cazuri,
confirmate sau suspicionate, tratamentul trebuie intrerupt si se recomandi efectuarea unui consult
de specialitate.

Utilizarea excesivi a tratamentelor pentru cefalee acuta a fost asociatd cu exacerbarea cefaleei la
pacientii susceptibili (cefalee atribuita folosirii excesive a unor medicamente — medication overuse
headache MOH). Poate fi necesar intreruperea tratamentului.

Diagnosticul de abuz de analgezice trebuie avut in vedere in cazul pacientilor cu episoade de
migrend frecvente sau zilnice in ciuda (sau din cauza) tratamentului regulat cu analgezice.

Deoarece contine lactozi, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactazi Lapp sau sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactozd nu trebuie si utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Studiile clinice la subiecti sdndtosi nu au evidentiat interactiuni cu propranolol, flunarizina,
pizotifenul sau alcoolul etilic.

Existdi date limitate privind interactiunile cu medicamente confindnd ergotamind sau alti
triptani/agonisti ai receptorilor serotoninergici de tip 5-HT1. Deoarece poate creste riscul producerii
spasmului coronarian, administrarea acestor medicamente concomitent cu sumatriptanul este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Nu se cunoaste intervalul de timp care trebuie lasat intre administrarea sumatriptanului si
medicamente continind ergotamina sau alti triptani/agonisti ai receptorilor serotoninergici de tip 5-
HT1. Acest interval depinde si de doza si de tipul medicamentului utilizat. Efectele pot fi aditive.

Se recomandi administrarea sumatriptanului la un interval de 24 de ore dupa utilizarea unui
medicament continind ergotamind sau alti triptani/agonisti ai receptorilor serotoninergici de tip 5-
HTI. Invers, se recomandd ca administrarea medicamentelor contindnd ergotamina sd se faca la
minim 6 ore ulterior administririi sumatriptanului. in cazul altor triptani/agonistilor receptorilor
serotoninergici de tip 5-HT1 intervalul trebuie s fie de minim 24 de ore.

Deoarece pot si apard interactiuni intre administrarea inhibitorilor de monoaminooxidaza (IMAO)
si sumatriptan, administrarea concomitenta este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Dupi punerea pe piatd au fost raportate, rar, cazuri de sindrom serotoninergic (incluzand simptome
precum status mental modificat, tulburdri vegetative si neuromusculare) ca urmare a utilizarii



concomitente a inhibitorilor selectivi ai recaptdrii serotoninei (ISRS) si a sumatriptanului.
Sindromul serotoninergic a aparut §i ca urmare a administrérii concomitente de triptani si inhibitori
ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Sunt disponibile date privind administrarea sumatriptanului la peste 1000 de gravide in primul
trimestru de sarcind. Desi aceste date contin informatii insuficiente pentru a putea fi trase concluzii
definitive, totusi constatarile efectuate nu au ardtat o crestere a riscului de aparitie a malformatiilor
congenitale. Experienta privind utilizarea sumatriptanului in timpul trimestrului 2 si 3 de sarcina
este limitata.

Evaluarea experimentelor la animale nu a indicat efecte teratogene sau efecte daunatoare asupra
dezvoltarii peri- §i postnatale. Totusi, viabilitatea produsilor de conceptie poate fi afectata la iepuri
(vezi pct. 5.3).

Ca urmare, sumatriptanul poate fi administrat numai dacd beneficiul asteptat pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea

S-a demonstrat ca dupad administrare subcutanatd, sumatriptanul este excretat in lapte.

Expunerea sugarului poate fi minimizata prin evitarea alaptarii timp de 12 ore dupa administrare,
timp in care laptele matern secretat trebuie aruncat.

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

Nu exista studii cu privire la efectele sumatriptanului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

Somnolenta poate sd apara ca rezultat al migrenei sau al tratamentului cu sumatriptan.

Acest lucru poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.

Frecventa este definita utilizdnd 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 estimata din datele disponibile). Unele dintre
simptomele raportate ca reactii adverse pot fi asociate simptomelor de migrena.

Datele studiilor clinice
Tulburdri ale sistemului nervos
Frecvente: vertij, somnolenta, dereglari senzitive, inclusiv parestezie si hipoestezie.

Tulburari vasculare
Frecvente: cresteri tranzitorii a presiunii arteriale, care creste imediat dupa tratament. Congestia
fetei.

Tulburari respiratorvii, toracice §i mediastinale
Frecvente: dispnee.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata si voma au fost prezente la cativa pacienti, dar relatia lor cu sumatriptanul nu este

clara.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv




Frecvente: senzatie de greutate (in general este tranzitorie §i poate fi de intensitate mare, afectdnd
orice parte a corpului, incluzand toracele si gatul). Mialgie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: dureri, senzatie de cidldurd, presiune sau incordare (urmatoarele simptome sunt de obicei
tranzitorii, intense si pot afecta unele parti ale corpului inclusiv cutia toracica si gatul). Slabiciune,
oboseald (urmitoarele simptome sunt de intensitate usoara pana la moderat si tranzitorii).

Investigatii diagnostice
Foarte rare: au fost observate ocazional tulburari minore ale testelor functiei hepatice.

Datele studiului post-marketing

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscutd: reactii de hipersensibilitate care pot varia de la reactii de
hipersensibilitate cutanata (cum este urticaria) pand la anafilaxie.

Tulburari ale sistemului nervos

Cu frecventd necunoscutd: convulsii, desi unele au aparut la pacientii cu antecedente de convulsii
sau afectiuni asociate care predispun la convulsii. De asemenea, existé raportari la pacientii care nu
prezinti astfel de factori care predispun la convulsii. Tremor, distonie, nistagmus, scotoame.

Tulburari oculare

Cu frecventd necunoscutd: tremor al pleoapelor, diplopie, acuitate vizuald redusa. Pierderea vederii,
inclusiv raportiri ale unor afectdri permanente. Cu toate acestea, in timpul episodului acut de
migrena, pot, de asemenea, sd apara tulburdrile vizuale.

Tulburari cardiace

Cu frecventd necunoscutd: bradicardie, tahicardie, palpitatii, aritmii cardiace, modificari tranzitorii
de tip ischemic, spasm la nivelul arterelor coronare, angind pectorald, infarct miocardic (vezi pct.
4.3 sipct. 4.4).

Tulburari vasculare
Cu frecventd necunoscutd: hipotensiune arteriala, fenomen Raynaud.

Tulburdari gastro-intestinale
Cu frecventd necunoscuta: colitd ischemicad, diaree.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventd necunoscutd: redoare a cefei, artralgie.

Tulburari psihice
Cu frecventd necunoscutd: anxietate.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventd necunoscuta: hiperhidroza.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiw/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sinititii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si



Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresd web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj

Semne §i simptome

Dozele de pana la 400 mg administrate oral nu au fost asociate cu alte reactii adverse in afara celor
mentionate.

Tratament

In cazul supradozajului, pacientul trebuie monitorizat pentru cel putin 10 ore, cu aplicarea
tratamentului standard de sustinere.

Nu se cunoaste efectul hemodializei sau al dializei peritoneale asupra concentratiei plasmatice de
sumatriptan.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antimigrenoase, agonisti selectivi ai receptorilor 5-HT1, cod ATC:
N02CCO1.

Sumatriptanul este un agonist specific si selectiv al receptorilor serotoninergici de tip 5-
hidroxitriptaminal (5-HT1D) si care nu prezinta efect asupra altor subtipuri de receptori 5- HT (5-
HT2 pana la 5-HT7).

Receptorul vascular 5-HT1D se géseste predominant in vasele sanguine de la nivelul creierului si
mediaza vasoconstrictia. La animale, sumatriptanul determind vasoconstrictie selectiva la nivelul
circulatiei arteriale carotidiene, fara a afecta fluxul sanguin cerebral. Artera carotida iriga tesuturile
extra- §i intracraniene (cum este meningele), iar dilatatia si/sau edematierea acestor vase se
presupune a fi mecanismul care sta la baza producerii migrenei la om.

In plus, rezultatele studiilor la animale sugereaz faptul ci sumatriptanul inhib activitatea nervului
trigemen. Ambele actiuni (vasoconstrictia cerebrald si inhibarea activitdtii nervului trigemen) pot
contribui la efectul antimigrenos al sumatriptanului la om.

Imigran comprimate filmate rdméne eficient in tratamentul migrenei asociate perioadei ciclului
menstrual, mai exact in migrena fara aura care apare cu 3 zile Inainte si pana la 5 zile dupa aparitia
menstruatiei.

Se recomanda ca Imigran comprimate filmate si fie administrat cat mai curand posibil dupa debutul
episodului de migrena.

Raspunsul clinic apare in aproximativ 30 minute dupa o dozéd de 100 mg sumatriptan sub forma de
comprimate filmate.

Desi doza orald recomandata este de 50 mg sumatriptan, atacurile migrenoase variaza ca severitate
atat in cazul aceluiasi pacient cét si intre pacienti. In studiile clinice doze de 25-100 mg Imigran
comprimate filmate au ardtat o eficacitate mai mare decat placebo, dar doza de 25 mg este
semnificativ mai putin eficace din punct de vedere statistic decat dozele de 50 si 100 mg
sumatriptan.

Mai multe studii clinice controlate placebo au evaluat siguranta si eficacitatea administrarii
sumatriptanului pe cale orala la aproximativ 600 de adolescenti cu antecedente de migrend si varste
cuprinse intre 12-17 ani. Aceste studii nu au demonstrat diferente semnificative ale efectului
analgezic observat la 2 ore intre placebo si oricare din dozele de sumatriptan. Profilul reactiilor
adverse, in cazul administrarii orale de sumatriptan adolescentilor cu varste cuprinse intre 12-17 ani
este similar cu cel raportat din studiile conduse pe populatia adulta.

5.2 Proprietati farmacocinetice



Dupa administrarea orald sumatriptanul este rapid absorbit, 70% din concentratia maxima
realizindu-se dupa 45 min. Dupd administrarea unei doze de 100 mg valoarea concentratiei
plasmatice maxime este de 54 ng/ml.

presistemic si partial - absorbtiei incomplete. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este
de aproximativ 2 ore. Legarea de proteinele plasmatice este mica (14- 21%), volumul mediu total de
distributie este de 170 1. Clearance-ul plasmatic total mediu este de aproximativ 1160 ml/min, iar
clearance-ul plasmatic renal mediu este de aproximativ 260 ml/min. Clearance-ul non-renal
reprezintd aproximativ 80% din clearance-ul total. Sumatriptanul este eliminat in principal prin
metabolizare oxidativa de catre monoaminooxidaza A.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd hepatica

Farmacocinetica sumatriptanului dupa o doza orald de 50 mg si o dozad administratd subcutanat a
fost studiatd la 8 pacienti cu insuficientd hepaticd usoard pana la moderata selectati dupa gen,
varsta, greutate comparativ cu 8 voluntari sandtosi. Dupa administrarea orald, expunerea plasmatica
a sumatriptanului (ASC si Cmax) este aproape dubla (a crescut aproximativ cu 80%) la pacienti cu
insuficientd hepaticd ugoara pand la moderatd comparativ cu persoanele cu functia hepatica
normala. Dupa administrarea subcutanatd nu a existat nici o diferentd intre pacientii cu insuficienta
hepatica si persoanele din grupul de control. Aceasta indicé ca clearance-ul presistemic este scazut
expunerea pentru sumatriptan comparativ cu persoanele sanatoase (vei pct. 4.4 Atentiondri si
precautii speciale pentru utilizare).

Dupa administrarea orald, clearance-ul presistemic este scazut la pacientii cu afectare hepatica
usoard pana la moderata si expunerea sistemica este aproape dubla.

Farmacocinetica la pacientii cu insuficienta hepatica nu a fost studiatd (vezi pct. 4.3 Contraindicatii
si pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare).

Metabolitul major, analogul acidului indol acetic al sumatriptanului, este excretat in principal prin
urind, unde este prezent sub forma de acid liber si glucuronoconjugat. Nu se cunoaste o actiune a
acestui metabolit asupra receptorilor serotoninergici de tip 5-HT1 sau 5-HT2. Nu au fost identificati
alti metaboliti.

Farmacocinetica sumatriptanului administrat oral nu pare si fie afectatd semnificativ de catre
atacurile de migrena.

Intr-un studiu pilot, nu au fost evidentiate diferente semnificative in parametrii farmacocinetici
printre voluntarii sdnitosi mai 1n varsta si cei tineri.

5.3 Date preclinice de siguranta

Sumatriptanul s-a dovedit lipsit de activitate genotoxicd si carcinogend in vifro si in studiile
efectuate la animale sau pe sisteme izolate.

Intr-un studiu privind fertilitatea efectuat la sobolani, administrarea pe cale orald a unor doze de
sumatriptan care au determinat concentratii plasmatice de aproximativ 200 de ori mai mari decéat
cele obtinute la om dupd administrarea unei doze de 100 mg, a fost asociatd cu scaderea ratei
fecundarilor.

Acest efect nu a fost observat intr-un studiu in care sumatriptanul administrat subcutanat a
determinat concentratii plasmatice de aproximativ 150 de ori mai mari decat cele obtinute in
administrarea orala la om.

Nu au fost observate efecte teratogene la sobolani si iepuri, iar sumatriptan nu a avut niciun efect
asupra dezvoltérii post-natale a sobolanilor.

In cazul administrarii Imigran, in timpul organogenezei, la femele gestante de iepure s-a constatat
un efect embrioletal ocazional la doze suficient de mari pentru a produce toxicitate materna.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Celulozad microcristalina
Croscarmeloza sodica
Stearat de magneziu
Lactoza anhidra
Lactozd monohidrat
Apa purificata

Opadry Pink YS-1-1441-G (hipromeloza, dioxid de titan (E 171), triacetat de glicerind, oxid rosu

de fier (E 172))

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister din (OPA)-Al-PVC/Al a 2 comprimate filmate.
Toate blisterele prezinta inchidere securizata pentru copii.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiel
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugam sa

raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.



