FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lanirapid 0,1 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 0,1 mg de 3-metildigoxina

Excipientes con efecto conocido: Cada comprimido contiene 60,60 mg de lactosa, 3,00 mg de
carboximetilalmidon sodico de patata y otros excipientes.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.
Lanirapid son comprimidos blancos, redondos y ranurados.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento se utiliza para el tratamiento de:
- Insuficiencia cardiaca congestiva
- Alteraciones del ritmo cardiaco: fibrilacion auricular, aleteo auricular, taquicardia paroxistica
supraventicular.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Tanto la dosis de inicio como la dosis de mantenimiento deben establecerse individualmente para cada

paciente, monitorizando la concentracion plasmatica.

La dosis depende de las necesidades de glucosidos cardiacos y de la tasa de eliminacién (ver seccién 4.4).
La cantidad necesaria variard en caso de pacientes con insuficiencia renal, personas de edad avanzada y
pacientes con trastornos de la funcién tiroidea (ver apartado. “Poblaciones especiales™).

Como dosis de mantenimiento, la mayoria de los pacientes necesitan de 2 a 3 comprimidos al dia (esto es,
entre 0,2 y 0,3 mg de B-metildigoxina al dia). En casos aislados es suficiente con un comprimido al dia (0,1
mg de B-metildigoxina al dia). S6lo en pacientes con necesidades altas de glucosido, esta indicada una
dosis diaria de mantenimiento de 0,4 mg de B-metildigoxina (4 comprimidos al dia).

La siguiente tabla puede servir de orientacion para un tratamiento de inicio semirépido y para la terapia de
mantenimiento con dosis de 0,2 y 0,3 mg de B-metildigoxina al dia.

Necesidad en Duracion del . L Tratamiento de
.. . T Dosis de inicio L
glucosido tratamiento de inicio mantenimiento
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equenia 3 dias 2 veces al dia:
Peq 2 veces al dia: 1 comprimido
. 2 comprimidos 3 veces al dia: 1
elevada 5 dias .
comprimido

En las formas graves de insuficiencia cardiaca, y segun la necesidad de glucésido de cada individuo, podria
efectuarse un tratamiento de inicio méas rapido. Asi por ejemplo y de forma orientativa, si se determinase
que cierta persona necesita 0,6 mg de -metildigoxina al dia (2 comprimidos de Lanirapid 3 veces al dia)
durante 2 a 4 dias, el nivel de efecto asi alcanzado corresponderia a una dosis de mantenimiento diaria de
0,2-0,4 mg de B-metildigoxina.

Poblacion pediatrica
No existe una recomendacion de uso especifica para este medicamento en la poblacion pediatrica. Ver
seccion 4.4.

Pablaciones especiales
o Pacientes con insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal (ver seccién 4.4), la dosis de metildigoxina debe ajustarse de acuerdo
con el aclaramiento de creatinina. A modo de guia:

Aclaramiento de creatinina Dosis recomendada
> 70 ml/min Dosis habitual completa
> 45 ml/min % de la dosis habitual
> 30 ml/min 1/3 de la dosis habitual
< 30 ml/min % de la dosis habitual

El aclaramiento de creatinina puede calcularse mediante la ecuacion de Cockroft y Gault (Gnicamente
aplicable a adultos):

(140 — edad [afios] x peso [kg])

Hombres: Clcr [ml/min] =
72 x Ccr [mg/dI]

CL, = Aclaramiento de creatinina
C. = Concentracion sérica de creatinina

Mujeres: Para mujeres, el aclaramiento de creatinina corresponde al 85% del valor obtenido con esta
ecuacion.

o Pacientes de edad avanzada
En pacientes de edad avanzada, la dosis de metildigoxina debe adaptarse de acuerdo con la funcién renal.
La disminucion de la funcion renal en este grupo de pacientes debe determinarse calculando el
aclaramiento de creatinina.

o Pacientes con trastornos de la funcion tiroidea
La dosis de metildigoxina debe ajustarse de acuerdo con la concentracion sérica de hormonas tiroideas. En
pacientes con hipotiroidismo puede ser necesario reducir la dosis de metildigoxina. Por el contrario, los
pacientes con hipertiroidismo pueden necesitar mayores dosis de metildigoxina. Ver seccion 4.4.

Forma de administracion
Los comprimidos de Lanirapid deben ingerirse sin masticar, preferiblemente después de las comidas y con
un poco de liquido.
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4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la B-metildigoxina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Sindrome del seno carotideo y aneurisma de la aorta toréacica.

- Miocardiopatia hipertréfica obstructiva.

- Sindrome de Wolff-Parkinson-White o cualquier otra evidencia de una via accesoria.

- Taquicardia o fibrilacién ventriculares.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Antes de prescribir un digitalico debe asegurarse que el paciente no ha tomado un farmaco de este tipo
durante las 2 semanas anteriores. De darse esta circunstancia, el tratamiento comenzara con dosis
proporcionalmente menores, teniendo en cuenta la vida media del medicamento anterior, dosis
administrada y tiempo transcurrido desde la suspension.

Debe tenerse muy presente que los trastornos del ritmo cardiaco producidos por sobredosificacion
digitalica son muy semejantes a ciertas condiciones clinicas donde los digitalicos estan indicados. El
medicamento se usara con la maxima precaucion en los casos en que no pueda excluirse totalmente la
posibilidad de que el cuadro a tratar tenga como causa una intoxicacion digitalica.

La accion de los glucésidos digitalicos estd muy condicionada por los niveles de potasio. La hipokalemia
potencia la accion, y por lo tanto, las manifestaciones de toxicidad de los digitalicos. Debe tenerse presente
la necesidad de vigilar los niveles plasmaticos de potasio, especialmente cuando se estan usando diuréticos
concomitantemente (ver seccion 4.5). Si es preciso, se tomardn medidas dietéticas o terapéuticas
correctivas, pero la administracion rutinaria de suplementos de potasio con fines preventivos no es
recomendable.

Los efectos de la B-metildigoxina también se ven incrementados por hipomagnesemia, hipercalcemia e
hipoxia, pudiendo ser necesario reducir la dosis hasta que se corrijan estas condiciones.

En caso de infarto de miocardio reciente, insuficiencia respiratoria avanzada o carditis reumatica suele
existir sensibilidad aumentada a los digitalicos. El ajuste de dosis se hara con las debidas precauciones.

Se recomienda especial precaucion en caso de alteraciones de la formacion o conduccién del estimulo con
bradicardia, asi como antes de una cardioversion. Se utilizard en caso de ser absolutamente necesario y con
las maximas precauciones en caso de bloqueo completo de conduccion (bloqueo AV de los grados 11y I11),
sindrome de Adam-Stokes, estenosis subadrtica idiopatica o glomerulonefritis.

La semivida plasmatica de los digitalicos es proporcional a la funcion tiroidea. Los pacientes hipotiroideos
son mas sensibles de lo normal a la accion de estos medicamentos. Por el contrario, en caso de hiperfuncion
tiroidea se precisan dosis mayores de las usuales. En estos pacientes, aparte de las oportunas
modificaciones en la pauta posolégica inicial, se tendra en cuenta que cualquier modificacion en el estado
de la funcion tiroidea (por tratamiento o evolucion natural), puede repercutir en la respuesta a una dosis
establecida de digitalico (ver seccién 4.2).

La insuficiencia renal puede provocar acumulacion del medicamento. En pacientes con disfuncion renal la
posologia se reajustaré segun el grado de insuficiencia (ver seccion 4.2).

No deben utilizarse productos naturales o extractos vegetales que contengan Hypericum perforatum
concomitantemente con este medicamento, debido al riesgo de disminucion de las concentraciones
plasmaticas de 3-metildigoxina y la consiguiente reduccion de sus efectos terapéuticos (ver seccion 4.5).

Poblacion pediatrica
La sensibilidad a metildigoxina puede aumentar en la poblacion pediatrica.
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Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de
lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La combinacion de los glucosidos cardiacos con otros farmacos puede causar una potenciacion o
atenuacion de la accion de los digitalicos.

Debe prestarse especial atencion cuando los glucosidos digitalicos se combinan con otros farmacos
cardioactivos o con farmacos inductores de hipokalemia o hipomagnesemia (ver seccion 4.4).

Ademas de las alteraciones de la funcién renal, la hipercalcemia es el factor mas importante que puede
desencadenar una intoxicacion por digitalicos (ver seccion 4.4).

El cuadro siguiente ofrece una sinopsis de las posibles interacciones.

Potenciacion de la accidn de la B-metildigoxina:

Farmaco

Mecanismo de accion

Calcio
(particularmente por via intravenosa)

Potenciacién de la toxicidad de los glucésidos a través de la
accion sinérgica.

Diuréticos y laxantes
Penicilinas, Anfotericina B
Carbenoxolona
Glucocorticoides

ACTH

Salicilatos

Potenciacion de la toxicidad de los glucdsidos a través de la
hipomagnesemia e hipokalemia.

Antagonistas del calcio (verapamilo,
diltiazem)

Captopril

Quinidina, amiodarona
Procainamida

Aumento de la concentracion sérica de glucésidos.

Propafenona

Tetraciclinas, Biodisponibilidad modificada como resultado de una flora
eritromicina intestinal alterada por la destruccion de los microorganismos.
Reserpina Potenciacién del efecto bradicardico.

Betabloqueantes

Cloruro de suxametonio
Antidepresivos triciclicos
Simpaticomiméticos,

Inhibidores de la fosfodiesterasa (por
ejemplo, la teofilina)

Antiarritmicos

Mayor riesgo de arritmias cardiacas.

Pancuronio

Succinilcolina

Efedrina

Epinefrina

Otros agentes adrenérgicos
Alcaloides de Rauwolfia

Potenciacion de la accion de los digitalicos.
La administracion conjunta debe efectuarse con precaucion para
evitar el posible riesgo de arritmias.
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Preparados tiroideos Pueden sensibilizar la accidn toxica de los digitalicos.

Disminucion de la accidon de la B-metildigoxina:

Farmaco Mecanismo de accion
lones de potasio Disminucién del aporte de oxigeno al miocardio.
Antidiarreicos del tipo de los Reduccidn de la absorcion intestinal de los glucdsidos.

absorbentes intestinales (por ejemplo, Lanirapid debe tomarse 2 horas antes.
carbén activado)

Resinas de intercambio idnico (por
ejemplo resincolestiramina,
colestiramina, colestipol)

Antiécidos

Pectinas

Neomicina, &cido paraaminosalicilico, | Reduccion de la absorcion de los glucdsidos a través de la

Citostaticos irritacion de la pared gastrointestinal.

Fenitoina Absorcidn deficiente y dislocacién del glucésido en los
receptores del miocardio.

Hypericum perforatum Posible interferencia con el mecanismo de transporte a lo largo

de la pared intestinal (glicoproteina-P transportadora) y/o
induccidn de la enzima hepéatica metabdlica CYP3A4.

Si el paciente ya esta tomando cualquier tipo de producto que
contenga hipérico deben evaluarse los niveles séricos de digoxina
y debe suspenderse el empleo de dicho producto. Después de la
suspension de Hypericum perforatum puede producirse un
aumento de los niveles séricos de digoxina, por lo que es posible
gue sea necesario ajustar la dosis de ésta.

El efecto de induccion enzimética del Hypericum perforatum
puede persistir por lo menos durante dos semanas después de
interrumpir la administracion.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

El uso de este medicamento durante el embarazo debe sopesarse cuidadosamente. Debe utilizarse durante
el embarazo solo si el beneficio esperado para la madre supera el posible riesgo para el feto.

Lactancia

La metildigoxina se elimina con la leche materna.

Este medicamento debera usarse cuando sea estrictamente necesario, bajo control médico, debiendo
controlarse la frecuencia cardiaca de los lactantes.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

La mayor parte de las reacciones adversas atribuibles a los digitalicos son manifestaciones de sobredosis.

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico
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Trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunoldgico
Reacciones de tipo inmunolégico (como por ejemplo lupus eritematoso) y eosinofilia.

Trastornos del metabolismo vy de la nutricidn
Anorexia

Trastornos del sistema nervioso
Alteraciones del SNC (por ejemplo cefaleas, dolor facial, mareos, fatiga, somnolencia, insomnio,
alteraciones psiquicas, desorientacion, depresiones, apatia, alucinaciones, deliro y psicosis aguda).

Trastornos oculares
Alteraciones visuales (vision coloreada o con halo, xantopsia, visién borrosa, ambliopia o diplopia).

Trastornos cardiacos
Las manifestaciones cardiacas se caracterizan por bradicardia y arritmias (generalmente contracciones
ventriculares prematuras), taquicardia y bloqueo AV de grado Il y IlI.

En caso de sobredosis con B-metildigoxina las arritmias cardiacas pueden potenciarse hasta el punto de
producir alteraciones del ritmo cardiaco con riesgo de muerte en el caso de intoxicaciones graves (ver
seccion 4.9).

Trastornos gastrointestinales

Hipersalivacion.

Pérdida de apetito, diarrea, nduseas, vomitos, dolor abdominal.
Infarto mesentérico.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Reacciones de tipo alérgico (como por ejemplo eritema).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Debilidad muscular.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Ginecomastia.

Poblacién pediétrica
Las arritmias cardiacas suelen ser el primer sintoma de sobredosis en nifios, y son fundamentalmente de
naturaleza nodal o auricular.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis
El margen terapéutico de los glucosidos digitélicos es estrecho.
Dependiendo de la sensibilidad cardiaca y de la necesidad de glucésidos, la concentracion sérica

terapéutica de glucdsidos con este medicamento es de cerca de 1 ng/ml, mientras pueden aparecer sefiales
de intoxicacion con glucésidos con valores superiores a 2 ng/ml.
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Sintomas de intoxicacion
Los sintomas clinicos corresponden a los de la intoxicacién por digitélicos; no existe una secuencia tipica
en la cual estos se presentan.

Los sintomas cardiacos (agravamiento de la insuficiencia cardiaca, arritmias ventriculares o
supraventriculares y defectos de la conduccion) y extracardiacos (anorexia, hipersalivacion, nauseas,
vomitos, diarrea, dolor abdominal, dolor facial, dolor de cabeza, debilidad muscular, mareos, somnolencia,
desorientacion, pesadillas, apatia, depresidn, alteraciones visuales y en muy raras ocasiones delirio, psicosis
aguda y alucinaciones) pueden aparecer simultdneamente o bien de forma consecutiva. Las sefiales
cardiacas de intoxicacion por glucosidos son bastante mas graves que las extracardiacas.

Las intoxicaciones por digitalicos con desenlace fatal son consecuencia de la accion cardiotoxica de los
glucésidos. Las alteraciones del ritmo son especialmente importantes, por ejemplo extrasistoles
ventriculares de caracter polimoérfico, aleteo ventricular, fibrilacion ventricular y asistolia. Mas alla de la
dosis de glucosido, la gravedad de los sintomas de intoxicacion depende del contenido de potasio del
compartimento extravascular e intracelular.

Tratamiento de la intoxicacién

Si no han transcurrido mas de 4 h desde la ingestién de los comprimidos debe procederse al lavado géastrico
inmediato. La inyeccién previa de atropina (0,5-1,0 mg por via subcutadnea) es muy recomendable,
especialmente en caso de alteraciones bradicardicas. En todos los demas casos, se debe administrar carbédn
activado.

Todo el tratamiento debe realizarse con monitorizacion con ECG.
e Tratamiento causal, antidotos

Se ha desarrollado un fragmento de anticuerpo de la digoxina para casos con riesgo de muerte debido a
intoxicacion por digitalicos en los que se presenten graves alteraciones del ritmo cardiaco, o cuando se
prevean alteraciones que supongan un riesgo de muerte por ingestion accidental o tras una tentativa de
suicidio. El antidoto digitalis esta vinculado a la digoxina, a los derivados de la digoxina y a la digitoxina
en complejos inactivos de anticuerpo-glucésido, induciendo rapidamente la eliminacion causal de los
sintomas de la intoxicacion.

La diuresis forzada, la hemodialisis y la didlisis peritoneal tienen una ligera influencia en la excrecion de
glucdsidos. Estas técnicas son, por lo tanto, inapropiadas para el tratamiento de la intoxicacién por
digitalicos.

e Tratamiento sintomatico

Las manifestaciones leves de toxicidad se tratan suspendiendo temporalmente la medicacion, y si es
preciso, afiadiendo un suplemento de potasio por via oral (4 a 6 g/dia en varias dosis, para adultos con
funcion renal normal).

Cuadros graves pueden requerir la administracion de potasio via intravenosa (infusién de 20 mEg/hora
hasta un total de 40-100 mEq), para adultos. En nifios 0,5 mEg/kg hora hasta un maximo de 2 mEg/kg),
bajo control de electrocardiograma y debe evitarse en caso de bloqueo auriculoventricular avanzado o total,
debido al digitéalico y no relacionado con taquicardia. La administracién de potasio esta contraindicada en
las alteraciones de conduccion evidentes.

Por comodidad, se establece una diferenciacion en el tratamiento sintomatico entre las alteraciones del
ritmo taquicardicas y bradicardicas. Sin embargo, deberd tenerse en cuenta siempre un cambio al
tratamiento causal con fragmentos de anticuerpo en el momento oportuno:

- En las alteraciones del ritmo bradicardias (ritmo cardiaco inferior a 60 ppm): se recomienda
administrar atropina por via intravenosa, 0,5 mg en adultos y 0,02 mg/kg en nifios, repetibles cada
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5 minutos y hasta un maximo de 4 veces. Si con esto no se obtienen buenos resultados, puede ser
necesario instalar un marcapasos (provisional).

- Parael tratamiento de las taquicardias:

- Supraventricular con signos de bajo gasto: Puede utilizarse la fenitoina (100 mg por via
intravenosa, repetible a los 5 minutos). En casos muy concretos en los que el paciente no
responda a fenitoina, puede ensayarse con esmolol (0,5 mg/kg/via intravenosa en 1 minuto,
seguido de infusion continua de 0,05 mg/kg/min). Si no hay respuesta a los anteriores
farmacos y estos trastornos del ritmo tienen repercusién hemodinamica, se debera recurrir
a los anticuerpos.

- Arritmias ventriculares: Se aconseja utilizar fenitoina o lidocaina. Fenitoina por via
intravenosa en bolo de 50 mg cada minuto o mediante 100 mg cada 5 minutos, hasta que se
controla la arritmia o hasta un méximo de 1 g en el adulto o 20 mg/kg en el nifio. La
lidocaina se utilizaria en bolo de 1,5 mg/kg por via intravenosa seguido de una infusion
continua de 2,5-4 mg/min en el adulto y 50 microgramos/kg/min en el nifio.

- Enel caso de taquicardias ventriculares sin pulso, el tratamiento inicial de eleccion es la
desfibrilacion.

Otros agentes usados en el tratamiento de la intoxicacién digitéalica incluyen secuestrantes de ion calcio,
quinidina, procainamida o betabloqueantes. Estos tres ultimos deben usarse también con precaucion en
cuadros avanzados de bloqueo auriculoventricular.

Debe considerarse la posibilidad de utilizar la cardioversion en el caso de que el tratamiento causal no se
pueda administrar en el momento adecuado y si este tratamiento sintomatico no obtuviese buenos
resultados.

En caso de sobredosis o ingestibn o accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicolégica.
Teléfono 91 562 04 20.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Glucésidos cardiacos, glucésidos digitalicos, codigo ATC: CO1LAA08.

Como todos los medicamentos digitalicos, B-metildigoxina actua sobre las células del miocardio. Sus
efectos son:

e Aumento de la fuerza y velocidad de contraccion. La accion inotropica positiva sobre el corazén
esta intimamente ligada a las alteraciones del flujo de calcio:

Los glucésidos digitalicos aumentan la disponibilidad intracelular de calcio libre en las células del
miocardio, aumentando asi la contractilidad. Esto aumenta la accion de bombeo del corazén y facilita el
suministro de sangre a todos los 6rganos, reduciendo asi la congestion venosa y los edemas y aumentando
la diuresis.

e Retraso en la conduccion del estimulo

El enlentecimiento de la conduccion auriculoventricular se manifiesta en particular en la disminucion de la
frecuencia ventricular en la fibrilacién auricular con respuesta rapida.

o Aumento de la respuesta al estimulo del masculo ventricular
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Este efecto se observa principalmente en las concentraciones elevadas de glucosa, y puede conducir a
extrasistoles ventriculares polifocales.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion y distribucion
La B-metildigoxina se absorbe rapida y casi completamente desde el tracto gastrointestinal.

Biotransformacion

Una parte del farmaco se desmetila en digoxina en el higado; tanto la 3-metildigoxina inalterada como la
digoxina se pueden detectar en orina. La desmetilacion parcial de la B-metildigoxina en digoxina no tiene
ningun efecto préactico, ya que los dos glucdsidos tienen una accion cardiaca semejante.

La disponibilidad bioldgica absoluta de los comprimidos de B-metildigoxina comparada con la formula
endovenosa ha sido determinada por varios grupos de trabajo. El resultado global de las investigaciones
muestra una biodisponibilidad de casi el 100%.

Eliminacion
La B-metildigoxina se elimina principalmente por via renal. La tasa de eliminacion es casi del 20% y la
semivida es de casi 48 h.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En el transcurso de los ensayos de toxicidad cronica, la B-metildigoxina administrada en dosis de 5
microgramos/kg/dia por via oral fue tolerada por perros (30 hembras y 30 machos) durante 6 meses sin que
se observaran efectos tdxicos. La dosis maxima tolerada observada en esta especie fue de 10
microgramos/kg/dia.

Las mismas reacciones adversas cardiacas y extracardiacas aparecen en las especies animales sensibles a
los glucésidos, por ejemplo gatos y perros, tal como se ha observado en el hombre. Después de la
administracion crénica destacan las siguientes reacciones adversas: pérdida de apetito, salivacion excesiva
y vémitos.

La administracion de dosis de B-metildigoxina muy elevadas en hembras de raton gestantes (0,26/0,44/0,69
mg/kg) o en conejas embarazadas (0,1/0,5 mg/kg), durante la fase especialmente sensible del desarrollo
embrionario, no permitié detectar ningtn indicio de potencial teratogénico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Lactosa

Celulosa microcristalina (E460 (i))

Carboximetilalmidédn sodico de patata

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Povidona

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez

3 aflos

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister PVC/aluminio

Envase de 50 comprimidos.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colon Il

Venus, 72

08228 Terrassa (Barcelona)
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Lanirapid 0,1 mg comprimidos Envase de 50 comprimidos C.N. 653426-7

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Octubre 1973

Fecha de la altima revalidacion: Julio 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre de 2013
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