CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alugen 10 mg
10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg alfuzosyny chlorowodorku (Alfuzosini hydrochloridum)

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 7,6 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Biate, okragte, niepowlekane tabletki o $cietej krawedzi.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanych i cigzkich objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign
prostatic hyperplasia-BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg raz na dobe. Pierwsza dawke nalezy przyjac tuz
przed potozeniem si¢ spaé. Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio po positku, codziennie o tej
samej porze.

Ostre zatrzymanie moczu (AUR): Jedna 10 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu codziennie po
positku stosowana od pierwszego dnia cewnikowania oraz po usunig¢ciu cewnika, o ile brak jest
nawrotu AUR lub progresji choroby (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 roku Zycia)

Farmakokinetyczne i kliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa dowodza, ze nie ma potrzeby
zmniejszania dawki u os6b w podesztym wieku. Mozna rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki
poczatkowej u pacjentodw, u ktorych istnieje wicksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci alfuzosyny u dzieci w wieku od 2 do 16 lat
(patrz punkt 5.1). Dlatego alfuzosyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Lagodna i1 umiarkowana niewydolno$¢ nerek

Jesli mniejsza dawka jest niewystarczajgca, dawke produktu leczniczego mozna zwiekszy¢ do jednej
tabletki 10 mg w postaci o przedtuzonym uwalnianiu na dobe w zalezno$ci od odpowiedzi kliniczne;j.
Pierwsza dawke nalezy przyjac tuz przed polozeniem si¢ spac.




Cigzka niewydolno$¢ nerek

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie moze by¢
stosowany u chorych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.),
gdyz brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u tych
pacjentow (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnosciq wagtroby

Produkt leczniczy Alugen 10 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest przeciwwskazany
u chorych z niewydolno$cig watroby. U pacjentow z fagodna lub umiarkowang niewydolnoscia
watroby mozna zastosowac produkt leczniczy o natychmiastowym uwalnianiu, ktory zawiera mniejsza
dawkeg alfuzosyny. Dane na temat dawkowania mozna znalez¢ w informacji dotyczacej
odpowiedniego produktu leczniczego.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w calosci i popija¢ odpowiednig iloscig ptynu
(patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne chinazoliny (np. terazosyna, doksazosyna) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Ortostatyczne spadki ci$nienia tetniczego krwi.

- Niewydolno$¢ watroby.

- Stosowanie skojarzone z innymi blokerami receptorow adrenergicznych ..

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z cigzkq niewydolnoscig nerek

Alfuzosyny w dawce 10 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowac u
pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), gdyz brak jest dostepnych
danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

Ryzyko niedocisnienia tetniczego

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac alfuzosyng¢ u chorych leczonych produktami leczniczymi o
dziataniu hipotensyjnym. Nalezy regularnie kontrolowac¢ cisnienie t¢tnicze, szczegdlnie na poczatku
leczenia.

U pacjentow z choroba niedokrwienng serca nalezy kontynuowac jej leczenie, pamigtajac o tym, ze
jednoczesne stosowanie azotanow i alfuzosyny moze zwigksza¢ ryzyko hipotonii. Jesli wystapi lub
nasili si¢ dtawica piersiowa, nalezy przerwac stosowanie alfuzosyny.

U niektorych chorych w ciagu kilku godzin po podaniu produktu leczniczego moze dojs$é¢ do
wystgpienia hipotonii ortostatycznej, z objawami (zawroty gtowy, ostabienie, poty) lub bez tych
objawow. W takich przypadkach pacjent powinien leze¢ do chwili catkowitego ustagpienia objawow.

Dziatanie to jest przemijajgce. Zdarza sie na poczatku leczenia i zazwyczaj nie wymaga przerwania
leczenia. Odnotowywano wyrazny spadek ci$nienia krwi, w obserwacjach po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu, u pacjentéw z istniejacymi czynnikami ryzyka (takimi jak choroba serca i (lub)
jednoczesne stosowanie przeciwnadci$nieniowych produktow leczniczych). Ryzyko wystapienia
niedocisnienia i powigzanych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze u osob starszych. Nalezy
ostrzec pacjentow o mozliwosci wystapienia takiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego.



Istnieje ryzyko niedokrwienia mézgu u pacjentéw, u ktérych wezeéniej juz ono wystepowato, z
objawami lub bez objawow, zaburzenia krazenia mézgowego, z powodu niedocisnienia, ktére moze
wystapi¢ po podaniu alfuzosyny (patrz punkt 4.8.).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac alfuzosyne u chorych, ktérzy reagowali hipotonia na podanie
innych blokeréw receptorow adrenergicznych ou.

Wezesniejsze wystgpowanie nadwrazliwosci na inne blokery receptora o
U pacjentow z nadwrazliwoscia na inne blokery receptoréw adrenergicznych o leczenie alfuzosyna
nalezy rozpoczyna¢ od mniejszych dawek.

Niewydolnos¢ serca
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych blokerow receptorow adrenergicznych o, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac alfuzosyng¢ u chorych z ostra niewydolnoscia serca.

Wydtuzenie odstepu QT

Pacjentéw z wrodzonym wydtuzeniem odstepu QTc, ze stwierdzonym nabytym wydluzeniem odstgpu
QT lub stosujacy produkty lecznicze, ktore powoduja wydtuzenie odstepu QT nalezy oceniaé przed i
podczas podawania alfuzosyny.

Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki

U niektorych pacjentéw leczonych wezesniej tamsulozyna, podczas zabiegu operacyjnego usunigcia
zaémy obserwowano wystapienie srodoperacyjnego zespotu wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome — IFIS, odmiana zespotu matej zrenicy). Odnotowano rowniez pojedyncze
przypadki wystapienia IFIS podczas stosowania innych blokerow receptoréw adrenergicznych o i nie
mozna wykluczy¢ wystapienia tego zespotu dla innych produktéow leczniczych tej klasy. Poniewaz
IFIS moze prowadzi¢ do powiktan w przebiegu operacji nalezy poinformowac okuliste przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym o stosowaniu blokeréw receptoréw adrenergicznych o W celu
przygotowania si¢ do mozliwosci zastosowania odpowiedniej modyfikacji techniki chirurgiczne;j,

Przyjmowanie tabletki

Pacjentdéw nalezy poinformowacé, aby potykali tabletki w calosci. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani zu¢.
Niewtasciwy sposob przyjecia produktu leczniczego moze by¢ przyczyng zmienionego uwalniania i
wchtaniania substancji czynnej, co wiaze si¢ z ryzykiem wczesnych dzialan niepozadanych.

Laktoza

Ten lek zawiera laktozg. Pacjenci z takimi rzadkimi zaburzeniami wrodzonymi, jak: nietolerancja
galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zaburzenia wchtaniania glukozy—galaktozy, nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane:
e Leki alfa;-adrenolityczne (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia wymagajgce ostroznosci:

e Leki hipotensyjne (patrz punkt 4.4).

e Azotany (patrz punkt 4.4).

¢ Silne inhibitory CYP3A4, takie jak itrakonazol, ketokonazol, inhibitory proteaz,
klarytromycyna, telitomycyna, nefazodon poniewaz zwickszajg st¢zenie alfuzosyny we krwi
(patrz punkt 5.2).

e Pacjenci leczeni alfuzosyng musza by¢ hemodynamicznie stabilni przed rozpoczgciem
leczenia inhibitorami fosfodiesterazy-5 (sildenafil, tadalafil , wardenafil).



Ketokonazol

Stosowanie ketokonazolu przez siedem dni w dawce 200 mg na dobg skutkowato 2,1-krotnym
zwigkszeniem Cax | 2,5-krotnym zwigkszeniem ekspozycji na alfuzosyng 10 mg w tabletkach o
przedtuzonym uwalnianiu podawanej po spozyciu positku. Inne parametry, takie jak tmax i t1 / 2 nie
ulegly zmianie.

Wzrost Crax I AUC alfuzosyny po podaniu wielokrotnym ketokonazolu w dawce 400 mg na dobg byt
odpowiednio 2,3-krotny i 3,2-krotny (patrz punkt 5.2).

Podanie produktow leczniczych przeznaczonych do znieczulenia ogolnego pacjentom przyjmujacym
alfuzosyng moze spowodowac znaczne obnizenie ci$nienia krwi. Zaleca si¢ odstawienie produktu
leczniczego na 24 godziny przed zabiegiem chirurgicznym.

W badaniach z udzialem zdrowych ochotnikow nie obserwowano zadnych interakcji
farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pomiedzy alfuzosyna, a nastepujacymi substancjami
czynnymi: warfaryng, digoksyna, hydrochlorotiazydem czy atenololem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersia
Produkt leczniczy Alugen nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiwania
maszyn.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak: zawroty glowy, oszotomienie i ostabienie,
szczegoblnie na poczatku leczenia. Nalezy bra¢ to pod uwagg przy kierowaniu pojazdami
i obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10

000), nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym sg zawroty glowy, ktore wystepujg u okoto 5%
leczonych pacjentow.



Klasyfikacja | Czgsto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
ukladow i nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenie Neutropenia,
krwi i uktadu matoptytkowosc
chlonnego
Omdlenia/ Zawroty Zaburzenia
zawroty glowy, niedokrwienne
glowy, bole sennos¢, moézgu U
. N
ukladu mi zaburzeniami
nerwowego ..
krazenia
mozgowego (
patrz punkt 4.4 )
Zaburzenia Srédoperacyjny
Zaburzenia widzenia zespf)l Wiotkiej
oka teczoOwki
(patrz punkt
4.4)
Tachykardia, Dtawica piersiowa | Migotanie
kotatania serca u pacjentow z przedsionkow
istniejaca
Zaburzenia wczesniej chorobg
serca wiencows;
nasilenie lub
nawrot dlawicy
piersiowej (patrz
punkt 4.4)
Uderzenia
Zaburzenia goraca,
naczyniowe niedocisnienie
ortostatyczne —
Zaburzenia Niezyt nosa
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej i
srddpiersia
Zaburzenia Bole bfzpcha, Biegurlka, Wymioty
) e nudnosci, suchos¢ w
zotadka i jelit . i
niestrawnos$¢, | ustach
Uszkodzenie
Zaburzenia komérek
Co watroby,
watroby i drog
z6kciowych choroba
cholestatyczna
watroby
Zaburzenia Wyliypkak Obrzek H
skory i tkanki (pokrz_yw a, naczynioruchowy
podskorne; wykwit),

$wiad




Klasyfikacja | Czgsto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
ukladow i nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenia Nietrzymanie
nerek i drog moczu
moczowych
Zaburzenia Priapizm
uktadu
rozrodczego i
piersi
Ostabienie, zte | Bol w klatce
Zaburzenia samopoczucie | piersiowej,
ogolne 1 stany obrzgki,
W miejscu uderzenia
podania goraca,

pocenie si¢

*na poczatku leczenia, po podaniu zbyt duzej dawki Iub po krotkiej przerwie w leczeniu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Niedoci$nienie tetnicze, czestoskurcz z odbicia.

Leczenie

W przypadku przedawkowania pacjent powinien by¢ hospitalizowany, utrzymywany w pozycji lezacej
na plecach. Nalezy zastosowa¢ konwencjonalne leczenie niedoci$nienia.

W przypadku cigzkiego niedoci$nienia konieczne moze by¢ podanie produktu leczniczego
obkurczajacego naczynia dziatajgcego bezposrednio na migsnie gtadkie naczyn krwiono$nych.
Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka i (lub) podanie wegla aktywowanego. Alfuzosyna wigze sie w
znacznym stopniu z biatkami osocza, dlatego trudno usunac¢ ja poprzez dialize.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego blokujace
receptory alfa-adrenergiczne
Kod ATC: G 04 CA 01
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Mechanizm dziatania
Alfuzosyna jest mieszaning racemiczna, pochodng chinazoliny, aktywng po podaniu doustnym, o
wybiorczym dziataniu blokujgcym receptory postsynaptyczne ou.

Dziatanie farmakodynamiczne
Badania in vitro wykazaly wybiorcze dziatanie alfuzosyny na receptory adrenergiczne ou, ktore
znajduja si¢ w gruczole krokowym, w pgcherzu i W cewce moczowej.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Objawy kliniczne tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sg zwigzane nie tylko z wielko$cig
gruczohu krokowego, ale réwniez zalezg od impulsow z nerwoéw wspotczulnych, ktore stymulujac
postsynaptyczne receptory alfa zwigkszaja napigcie migsni gtadkich dolnych drég moczowych.
Leczenie alfuzosyng powoduje rozkurcz migéni gladkich poprawiajac tym samym przeptyw moczu.

Klinicznymi dowodami na wybidrcze dziatanie produktu leczniczego sa: skuteczno$¢ kliniczna i dobry
profil bezpieczenstwa obserwowane u me¢zczyzn leczonych alfuzosyna, w tym roOwniez u mezczyzn w
podeszlym wieku i u 0s6b z nadcisnieniem tetniczym.

Alfuzosyna moze jednak wywiera¢ umiarkowane dziatanie hipotensyjne.

U ludzi alfuzosyna poprawia parametry przeptywu cewkowego przez zmniejszenie napig¢cia mie$ni
cewki moczowej i usuwa w ten sposob utrudnienia w wyplywie moczu, co utatwia oproznianie
pecherza moczowego.

W badaniach kontrolowanych placebo z udzialem chorych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego
alfuzosyna powodowata:
- istotne zwigkszenie maksymalnego przeptywu cewkowego (Qmax) u pacjentow
Z Qmax <15 ml/s $rednio o 30%. Poprawg t¢ obserwowano juz po pierwszej dawce,
- istotne zmniejszenie napigcia migSnia wypieracza i zwigkszenie objetosci moczu powodujacej
uczucie silnego parcia na mocz,
- istotne zmniejszenie objetosci zalegajacego moczu.

Wymienione efekty urodynamiczne powodujg poprawe w zakresie objawow ze strony dolnych drog
moczowych, tzn. objawoéw zwigzanych z wypehieniem (podraznieniem) pecherza oraz z oddawaniem
moczu (zawezaniem drogi odptywu moczu).

Ostre zatrzymanie moczu (AUR) zwigzane z BPH

Wykazano, ze alfuzosyna zwigksza szanse na udane spontaniczne oddawanie moczu w pierwszym
epizodzie ostrego zatrzymania moczu (AUR) zwigzanym z BPH, a w ciagu nastgpnych szesciu
miesiecy po tym epizodzie zmniejszenia konieczno$¢ zabiegu operacyjnego.

W podwojnie §lepym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem 357 pacjentow, z zastosowaniem
alfuzosyny w dawce 10 mg na dobg, wzrdst wskaznik spontanicznego oddawania moczu po usunieciu
cewnika u megzczyzn powyzej 65 lat.

W grupie stosujacej alfuzosyng odnotowano udane spontaniczne oddawanie moczu u 88 pacjentow
(56,1%), a w grupie placebo u 30 pacjentow (35,7%) (p = 0,003).

165 pacjentow, u ktorych wystapito udane oddawanie moczu w pierwszej fazie, zostalo wlaczonych
do drugiego etapu i zostali ponownie przebadani: alfuzosyna w poréwnaniu z placebo zmniejszyta
ryzyko zabiegu chirurgicznego (zaréwno zabiegu chirurgicznego z powodu wznowy AUR zaréwno w



trybie ostrym jak i planowanym) o odpowiednio 61%, 52% i 29% po uplywie 1., 3. i 6. miesi¢cy
leczenia.

Dzieci i mtodziez
Alfuzosyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2).

Nie wykazano skutecznos¢ alfuzosyny chlorowodorku alfuzosyny w dwdch badaniach
przeprowadzonych u 197 pacjentow w wieku od 2 do 16 lat z podwyzszonym ci$nieniem wypieracza
(LPP>40 pkt cm H>0) pochodzenia neurologicznego. U pacjentow stosowano alfuzosyny
chlorowodorek w dawce 0,1 mg/kg/dobe lub 0,2 mg/kg/dobe, w postaci formulacji pediatrycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane 9 godzin po podaniu.

Badania wykazaty, Ze profil farmakokinetyczny nie ulega zmianie, gdy alfuzosyna jest przyjmowana
razem z positkiem.

Posta¢ o przedluzonym uwalnianiu: po podaniu dawki pojedynczej, Srednie maksymalne stezenie w
osoczu wynosito 7,72 ng/ml, AUCin wynosito 127 ng x godz./ml (po positku) a warto$¢ tmax wynosita
6,69 godz. (po positku). W stanie rownowagi (po positku) srednie AUC w okresie pomigdzy dawkami
(AUC,) wynosito 194 (SD =75) ng x h/ml, $rednie Cmax wynosito 13,6 (SD = 5,6) ng/ml za$ Cpin
wynosito 3,1 (SD = 1,6) ng/ml.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji alfuzosyny u zdrowych

ochotnikéw wynosi 2,5 1/kg. Wykazano preferencyjna dystrybucj¢ produktu leczniczego w gruczole
krokowym w poréwnaniu z osoczem.

Metabolizm
Alfuzosyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie (przez r6ézne szlaki).
Zaden z metabolitow nie posiada aktywnos$ci farmakologiczne;j.

Interakcje metaboliczne: izoenzym CYP3A4 jest gtéwnym enzymem watroby uczestniczacym w
metabolizmie alfuzosyny (patrz punkt 4.5).

Eliminacja
Sredni okres pottrwania alfuzosyny w osoczu wynosi okoto 9,1 godz.

Metabolity alfuzosyny sa wydalane przez nerki i prawdopodobnie rowniez z z6lcia,
Od 75 do 91% dawki doustnej wydalanych jest z katem; 35% w postaci niezmienionej, a reszta w
postaci metabolitow, co wskazuje na pewien stopien wydalania produktu leczniczego z zétcia. Okoto

10% dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienione;.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢
W zakresie dawek terapeutycznych alfuzosyna wykazuje liniowe wlasciwosci farmakokinetyczne.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

W poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia nerek, srednie wartosci Cmax | AUC sa
umiarkowanie zwigkszone u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek, bez modyfikacji okresu pottrwania.
Ta zmiana w profilu farmakokinetycznych nie jest uwazana za istotna klinicznie u pacjentéw z
klirensem kreatyniny > 30 ml / min.




U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby okres pottrwania jest wydtuzony. Maksymalne
stezenie w osoczu jest dwukrotnie wigksze, a dostgpnos¢ biologiczna wigksza w poréwnaniu ze
zdrowymi ochotnikami.

Pacjenci w podesztym wieku
Warto$¢ stgzenia maksymalnego (Crmax) oraz AUC nie zwigkszajg si¢ u 0séb w podesztym wieku, w
poréwnaniu do zdrowych 0s6b w wieku §rednim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Powidon K25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC-Aluminium.

20, 28, 30, 30x1, 50, 56, 60, 60x1, 90, 100, 180, 500 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan Ireland Limited



Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12712

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 27/02/2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28/11/2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



