AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13360/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acid acetilsalicilic Biofarm 500 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine 500 mg acid acetilsalicilic.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate de forma lenticulara, cu diametrul de 12 mm, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ca analgezic §i antipiretic:

- combaterea durerilor de intensitate slaba sau moderata, in cefalee, mialgii, dureri reumatice
articulare si periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dismenoree;

- combaterea febrei.

Ca antiinflamator:
- combaterea fenomenelor inflamatorii in reumatismul poliarticular acut;
- atenuarea inflamatiei articulare in poliartrita reumatoida.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 16 ani
Pentru efectul analgezic si antipiretic, se administreaza cate un comprimat (500 mg acid
acetilsalicilic), repetand 1n functie de necesitati la intervale de minimum 4 ore.

Pentru efectul antiinflamator, se administreaza 3 - 4 g acid acetilsalicilic (6 — 8 comprimate) pe zi, in
administrare fractionatd, la intervale de 6 ore.

Pentru efectul antiinflamator In reumatismul poliarticular acut, se administreaza 85 - 100 mg/kg si zi
(fard a depasi 3 g pe zi), fractionat, la intervale de 4 - 6 ore, timp de 20 - 30 zile; in continuare, se
administreaza 2/3 din doza de atac timp de 10 - 20 zile, iar apoi 1/2 — 1/3 din doza de atac timp de alte
30 - 40 zile.




Copii §i adolescenti cu vdrsta sub 16 ani
Nu este indicata administrarea la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza cu o cantitate suficienta de apa, de preferintd dupa mese.

4.3

4.4

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

Ulcer gastric sau duodenal activ sau 1n antecedente, sangerari sau perforatii gastro-intestinale.
Diateza hemoragica.

Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a medicamentelor cu
actiune similard, in special antiinflamatoare nesteroidiene.

Pacientii cu mastocitoza preexistentd, la care utilizarea acidului acetilsalicilic poate induce
reactii de hipersensibilitate severa (incluzand soc circulator cu hiperemie faciala, hipotensiune
arteriald, tahicardie si varsaturi).

Ultimul trimestru de sarcina.

Insuficienta hepatica severa.

Insuficienta cardiaca severa.

Insuficienta renala severa (clearance al creatininei <30 ml/min).

Asocierea cu metotrexat in doze >15 mg/saptamana.

Copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acidului acetilsalicilic n scop analgezic i antipiretic nu este recomandata la copii si
adolescenti cu varsta sub 16 ani cu gripa, viroze respiratorii sau varicela, din cauza riscului de
complicatii infectioase si sindrom Reye.

Este necesara evaluarea raportului risc/beneficiu terapeutic in urmatoarele situatii:

pacienti cu teren alergic; in caz de astm bronsic si alte bronhopneumopatii obstructive cronice,
alergie la polen, rinita alergica, polipi nazali, reactii alergice la alte medicamente sau alimente
(de exemplu conservanti); tratamentul trebuie instituit numai la recomandarea medicului si sub
supraveghere medicala;

pacienti cu afectiuni inflamatorii sau ulcerative ale tractului gastrointestinal, incluzand ulcer
gastroduodenal, colitd ulceroasa, boala Crohn; este necesard supravegherea atenta si tratament
antiulceros, in cazul administrarii la pacientii cu ulcer sau sdngerari gastro-intestinale n
antecedente;

pacienti cu insuficienta hepatica si renala usoara pana la moderata - risc de crestere a toxicitatii
prin acumulare;

pacienti cu guta (acidul acetilsalicilic in doze mari scade eliminarea acidului uric);

in cazul utilizarii de metode contraceptive, cum sunt dispozitivele intrauterine;

acest medicament trebuie administrat sub atentd supraveghere medicala pacientilor cu deficit de
glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza, din cauza riscului de hemoliza (vezi pct. 4.8);

interventii chirurgicale sau alte interventii cu risc crescut de sdngerare.

In cazul tratamentului de lunga durata, este necesara monitorizarea functiilor hepatica si renala.

Asocierea levotiroxinei cu salicilati trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

Alcoolul etilic poate creste riscul de leziuni gastro-intestinale atunci cand se utilizeaza in timpul
tratamentului cu AAS. Prin urmare, alcoolul etilic trebuie utilizat cu prudenta la pacientii tratati cu
acid acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).



La pacientii care urmeaza tratament concomitent cu nicorandil si AINS, inclusiv acid acetilsalicilic si
acetilsalicilat de lizind, existd un risc crescut de aparitie a complicatiilor grave, cum sunt ulceratii,
perforatii i hemoragii gastrointestinale (vezi pct. 4.5).

Varstnici

Este necesard monitorizarea atenta a pacientilor din aceasta grupa de varsta. Trebuie administrate doze
mai mici, deoarece excretia este scazuta prin insuficienta functionala hepatica si/sau renala la aceasta
grupa de pacienti. Este crescut riscul reactiilor toxice gastro-intestinale.

Pentru doze de acid acetilsalicilic > 500 mg pe zi:

Exista date care indica faptul ca medicamentele care inhiba sinteza de prostaglandine prin inhibarea
activitatii ciclooxigenazei, pot determina afectarea fertilitatii la femei, prin actiune asupra ovulatiei.
Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se impune prudenta in cazul asocierii acidului acetilsalicilic cu urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene - risc de ulceratii si hemoragii digestive;

- glucocorticoizi - risc de ulceratii si hemoragii digestive;

- anticoagulante orale - risc hemoragic (este necesara monitorizarea timpului de protrombina si
ajustarea dozelor);

- heparine — risc hemoragic;

- ticlopidina si alte antiagregante plachetare — creste riscul hemoragiilor;

- trombolitice (alteplaza, streptokinaza) — risc hemoragic;

- interferon alfa; acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului;

- litiu — creste concentratia plasmatica a acestuia, risc toxic;

- acid valproic - creste concentratia plasmatica a acestuia si riscul efectelor toxice;

- metotrexat — creste toxicitatea hematologica;

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei — risc de insuficienta renala acuta;

- digoxind — creste concentratia plasmatica a acesteia si riscul efectelor toxice;

- antagonisti aldosteronici si diuretice de ansa - efectele acestor medicamente sunt diminuate,
deoarece acidul acetilsalicilic poate sa scada eficacitatea diureticelor;

- ciclosporina, saruri de aur, medicamente nefrotoxice — creste concentratia plasmatica a acestora si
efectele nefrotoxice;

- sulfonamide si combinatiile lor — creste toxicitatea acestor medicamente antibacteriene;

- uricozurice (de exemplu probenecid), din cauza scaderii efectului uricozuric (competitie pentru
eliminarea acidului uric la nivelul tubilor renali); se recomanda utilizarea altui analgezic;

- antidiabetice orale; creste riscul hipoglicemiant al antidiabeticelor orale; sunt necesare informarea
pacientului si controlul mai frecvent al glicemiei.

Medicamente asociate cu risc de sangerare: exista un risc crescut de sangerare din cauza potentialului
efect aditiv. Este necesara precautie la administrarea concomitenta a medicamentelor asociate cu risc
de sangerare.

Nicorandil

La pacientii care urmeaza tratament concomitent cu nicorandil si AINS, inclusiv acid acetilsalicilic si
acetilsalicilat de lizind, exista un risc crescut de aparitie a complicatiilor grave, cum sunt ulceratii,
perforatii i hemoragii gastrointestinale (vezi pct. 4.4).

Metamizol

Metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand
medicamente continand cele doud substante sunt administrate concomitent. De aceea, aceasta asociere
trebuie sa fie utilizatd cu precautie la pacientii care urmeaza tratament cu doze mici de acid
acetilsalicilic pentru cardioprotectie.



Acetazolamida
Se recomanda prudenta la administrarea concomitenta de salicilati si acetazolamida, deoarece exista
un risc crescut de acidoza metabolica.

Levotiroxina

Salicilatii, iTn mod specific la doze mai mari de 2,0 g/zi, pot sa inhibe legarea hormonilor tiroidieni de
proteinele transportoare si, astfel, sd conduca la o crestere tranzitorie a concentratiei de hormoni
tiroidieni liberi, urmata de o scadere a valorilor totale ale hormonilor tiroidieni. Trebuie monitorizate
valorile hormonilor tiroidieni (vezi pct. 4.4).

Acid valproic
Administrarea concomitenta de salicilati si acid valproic poate sa duca la scaderea legarii acidului

valproic de proteine si inhibarea metabolizarii acidului valproic, ceea ce duce la cresterea
concentratiilor plasmatice ale acidului valproic total si liber.

Vaccinare impotriva varicelei

Se recomanda sa nu se administreze salicilati pacientilor timp de sase saptamani dupa vaccinarea
impotriva varicelei. La administrarea salicilatilor in timpul infectiilor cu virusul varicelei, au aparut
cazuri de sindrom Reye.

Tenofovir

Administrarea concomitentd a fumaratului de tenofovir disoproxil si a antiinflamatoarelor
nesteroidiene (AINS) poate creste riscul de insuficienta renala.

Alcool etilic

Alcoolul etilic poate creste riscul de leziuni gastro-intestinale, atunci cand se utilizeaza 1n timpul
administrarii AAS. Prin urmare, alcoolul etilic trebuie utilizat cu prudenta la pacientii tratati cu AAS
(vezi pct. 4.4).

Ibuprofen

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de AAS asupra
agregarii plachetare atunci cand se administreaza concomitent (vezi pct. 5.1).

Cu toate acestea, limitarile acestor date si incertitudinile privind extrapolarea datelor ex vivo la situatii
clinice presupun faptul ca nu pot fi emise concluzii certe in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si
nu este considerata probabild aparitia unui efect clinic relevant in cazul utilizarii ocazionale a
ibuprofenului.

Modificari ale rezultatelor unor teste de laborator
Acidul acetilsalicilic in doze mici poate determina modificari usoare ale valorilor transaminazelor
serice (daca acestea persista sau apar complicatii, tratamentul trebuie intrerupt).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea
Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele din studii epidemiologice indica un risc crescut de avort, de malformatii
cardiace si de gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor in stadiile
incipiente ale sarcinii. Riscul de malformatii cardiovasculare este crescut de la mai putin de 1 % pana
la aproximativ 1,5 %. Se considera ca riscul creste corelat cu doza si cu durata tratamentului.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor determina o
pierdere crescutd pre- si post-implantare si mortalitate embrio-fetala. In plus, au fost raportate
incidente crescute ale unor malformatii diferite, inclusiv cardiovasculare, la animalele carora li s-a
administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor 1n perioada organogenezei.



Nu trebuie administrat acid acetilsalicilic in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina,
cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Daca este administrat acid acetilsalicilic unei femei
care incearca sa ramana gravida sau in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de sarcina,
doza si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai mici posibil.

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot avea

urmdtoarele efecte:

- asupra fatului: toxicitate cardiopulmonara (cu inchidere prematura a canalului arterial si
hipertensiune pulmonara); disfunctii renale, care pot evolua la insuficienta renala cu
oligo-hidramnios;

- asupra mamei §i nou-nascutului: la sfarsitul sarcinii, posibild prelungire a timpului de sangerare si
efect antiagregant care poate aparea chiar si la doze foarte mici; inhibare a contractiilor uterine,
care duce la amanarea sau prelungirea travaliului.

In consecinta, acidul acetilsalicilic este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Deoarece acidul acetilsalicilic se excreta in lapte, trebuie evitatd administrarea in timpul aldptarii sau

se recomanda Intreruperea aldptarii, in functie de raportul intre riscul potential pentru sugar si
beneficiul terapeutic matern.

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

Acid acetilsalicilic Biofarm 500 mg nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Dozele mici de acid acetilsalicilic sunt, de regula, bine suportate.

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie 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 frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimatd din
datele disponibile).

Clasificarea MedDRA pe aparate, | Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Infectii si infestari foarte rare complicatii infectioase, incluzand

sindrom Reye (encefalopatie si afectare
hepaticd), la copiii carora li s-a
administrat acid acetilsalicilic in scop
analgezic/antipiretic

Tulburari hematologice si limfatice | frecvente hemoragii*
epistaxis
gingivoragii
purpura
foarte rare anemie feripriva
cu frecventa trombocitopenie, anemie hemolitica la
necunoscuta pacienti cu deficit de glucozo-6-fosfat-

dehidrogenaza (pct. 4.4).
pancitopenie, bicitopenie, anemie
aplastica, insuficientd a maduvei
hematopoietice, agranulocitoza,
neutropenie, leucopenie.

Tulburari ale sistemului imunitar rare reactii anafilactice

Tulburari metabolice si de nutritie foarte rare hipoglicemie
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Clasificarea MedDRA pe aparate,
sisteme si organe

Frecventa

Reactie adversa

Tulburari ale sistemului nervos

cu frecventa
necunoscuta

hemoragie intracraniand, cu potential
letal, 1n special la varstnici

Tulburari acustice si vestibulare

rare

vertij si tinitus

Tulburari cardiace

cu frecventa
necunoscuta

sindrom Kounis in contextul unei reactii
de hipersensibilitate provocata de acidul
acetilsalicilic

Tulburari vasculare

cu frecventa

hemoragii care pot fi letale, vasculita,

necunoscuti inclusiv purpurd Henoch-Schonlein
Tulburari respiratorii, toracice si rare astm bronsic
mediastinale cu frecventa edem pulmonar non-cardiogen la
necunoscuta utilizarea cronica si in contextul unei
reactii de hipersensibilitate la acidul
acetilsalicilic
Tulburéri gastro-intestinale rare iritatie gastrica (dureri abdominale,
pirozis, greatd, varsaturi)
hematemeza
melena
hemoragii digestive oculte
ulcer gastroduodenal
foarte rare ulcer gastroduodenal cu perforatie

cu frecventa
necunoscuta

Pancreatitd acutd n contextul unei reactii
de hipersensibilitate cauzate de acidul
acetilsalicilic.

Tulburari in etajul gastro-intestinal
superior:

- esofagitd, duodenita eroziva, gastrita
eroziva, ulceratie esofagiana, perforatie.
Tulburari in etajul gastro-intestinal
inferior:

- ulcere intestinale la nivelul intestinului
subtire (jejun si ileon) si gros (colon si
rect), colitd si perforatie intestinala.
Aceste reactii adverse pot fi sau nu
asociate cu hemoragie si pot aparea la
orice doza de acid acetilsalicilic, la
pacientii cu sau fara simptome de
avertizare sau antecedente de evenimente
gastro-intestinale grave.

Tulburari hepatobiliare

foarte rare

tulburari ale functiei hepatice

cu frecventa
necunoscuta

cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice, leziuni hepatice, in principal de
tip hepatocelular, hepatitd cronica

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

mai putin
frecvente

urticarie

cu frecventa
necunoscuta

eruptii medicamentoase fixe

Tulburari renale si ale cailor urinare

rare

administrarea de doze mari perioade
indelungate poate determina afectare
renald — formarea de calculi de urati

cu frecventa
necunoscuta

insuficienta renala




Clasificarea MedDRA pe aparate, | Frecventa Reactie adversa

sisteme si organe

Tulburari ale aparatului genital si ale | cu frecventa hematospermie

sanului necunoscuta

Tulburari generale si la nivelul cu frecventa au fost raportate edeme la administrarea

locului de administrare necunoscuta dozelor mari (antiinflamatoare) de acid
acetilsalicilic

* risc hemoragic chirurgical crescut (favorizarea hemoragiilor se mentine timp de 4-8 zile dupa oprirea
administrarii acidului acetilsalicilic).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

in special la varstnici si copii, exista risc de supradozaj (supradozaj terapeutic sau accidental) cu
potential letal. Supradozajul cu salicilati, in special la copii mici, poate duce la hipoglicemie severa si
intoxicatie cu potential letal.

in supradozajul acut si cronic cu acid acetilsalicilic poate si apara edem pulmonar non-cardiogen (vezi
pct. 4.8).

Supradozaj moderat
In caz de supradozaj moderat au fost observate urmatoarele simptome: tinitus, hipoacuzie, cefalee,
vertij, confuzie, care pot fi controlate prin reducerea dozei.

Supradozaj sever
In acest caz au fost observate urmatoarele simptome: febra, hiperventilatie, cetoacidoza, alcaloza

respiratorie, acidoza metabolica, coma, soc cardiovascular, insuficientd respiratorie, hipoglicemie
severa.

in intoxicatiile foarte grave (cu potential de evolutie letald), decesul se produce prin insuficientd
respiratorie.

Tratamentul necesita:

- transfer imediat in sectia de terapie intensiva;

- efectuarea de lavaj gastric;

- administrarea de carbune medicinal activat;

- monitorizarea echilibrului acido-bazic;

- diureza alcalina pentru a obtine un pH urinar intre 7,5 - 8, avand in vedere o diureza alcalina
fortatd atunci cand concentratia plasmatica a salicilatilor este mai mare de 500 mg/1
(3,6 mmol/l) la adulti sau 300 mg/1 (2,2 mmol/1) la copii si adolescenti;

- posibilitatea realizarii hemodializei in caz de supradozaj sever;

- substitutie lichidiana;

- tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, acid salicilic si derivati, codul ATC:
NO02BAO1.

Acidul acetilsalicilic in doze medii are actiune analgezica si antipiretica, atribuite inhibarii
ciclooxigenazei, cu diminuarea sintezei de prostaglandine. Actiunea analgezica se exercita la nivelul
sistemului nervos central, mai putin la nivelul nocireceptorilor periferici. Actiunea antipiretica se
exercita la nivelul hipotalamusului si constd in normalizarea functiei centrului termoreglarii, afectata
de pirogeni.

Dozele mari de acid acetilsalicilic (3 — 4 g pe zi) au actiune antiinflamatoare.

In doze mici, acidul acetilsalicilic are actiune antiagreganta plachetara de lunga durati. Inhibarea
functiei plachetare se datoreaza inactivarii ireversibile, prin acetilare, a ciclooxigenazei, cu blocarea
consecutiva a sintezei tromboxanului A, (eicosanoid agregant plachetar fiziologic). Administrat oral,
in doza mica, acidul acetilsalicilic prelungeste timpul de sdngerare cateva zile. Nu afecteaza procesul
de adeziune plachetara si nu prelungeste durata de viata a plachetelor.

in conditii clinice dozele mici de acid acetilsalicilic realizeaza beneficii semnificative in boala
coronariand. Studii controlate la pacienti cu angind instabila au demonstrat o reducere a frecventei
infarctului miocardic si a mortalitatii. Beneficiile sunt superioare atunci cand sunt asociati diferiti
factori de risc (hipertensiune arteriald, 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, la administrare concomitenta.

Intr-un studiu, la administrarea unei doze unice de 400 mg ibuprofen in intervalul de 8 ore inainte de
sau in decurs de 30 de minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic cu eliberare imediata
(81 mg), a aparut o scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau
agregarii plachetare. Cu toate acestea, limitarile acestor date si incertitudinile privind extrapolarea
datelor ex vivo la situatii clinice implica faptul cd nu poate fi emisa o concluzie certa cu privire la
utilizarea regulata a ibuprofenului, iar un efect clinic relevant este considerat improbabil la utilizarea
ocazionald a ibuprofenului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orala, acidul acetilsalicilic este hidrolizat in mucoasa intestinald, sange si ficat, cu
eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte si excretat renal, sub forma
nemetabolizata si sub forma de metaboliti. Pentru dozele analgezice antipiretice, concentratia
plasmatica a acidului salicilic este de 60 pg/ml, iar concentratiile plasmatice corespunzatoare dozelor
antiinflamatoare, sunt cuprinse intre 150 - 250 pg/ml; concentratiile toxice de acid salicilic sunt
>200 pg/ml. Volumul aparent de distributie este de 0,15 1/kg. Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin
eliminare al acidului acetilsalicilic este de aproximativ o ora, iar cel al acidului salicilic este de
aproximativ 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 — 0,6 g (active ca analgezic antipiretic) si de aproximativ
15 — 30 ore pentru dozele de 3 — 4 g pe zi (active ca antiinflamator).

5.3 Date preclinice de siguranta

Vezi pct. 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea”.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina (Avicel pH 101)

Amidon de porumb

Acid stearic

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al / PVC-PVDC transparent a cate 10 comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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